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SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY
2011/65/EU

ze dne 8. ¢ervna 2011

o omezeni pouzivani nékterych nebezpecnych latek v elektrickych
a elektronickych zafizenich

(pfepracovani)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie, a zejména na
Clanek 114 této smlouvy,

s ohledem na navrh Evropské komise,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodarského a socidlniho
vyboru (1),

s ohledem na stanovisko Vyboru regioni (?),

v souladu s fadnym legislativnim postupem (%),

vzhledem k témto divodum:

(1) Ve smérnici Evropského parlamentu a Rady 2002/95/ES ze dne
27. ledna 2003 o omezeni pouzivani nékterych nebezpe¢nych
latek v elektrickych a elektronickych zafizenich by mélo byt
provedeno nékolik podstatnych zmén (*). Z dtvodu srozumitel-
nosti a prehlednosti by uvedena smérnice méla byt prepracovana.

(2)  Rozdily mezi pravnimi nebo spravnimi opatfenimi piijatymi ¢len-
skymi staty, pokud jde o omezeni pouzivani nebezpecnych latek
v elektrickych a elektronickych zafizenich (EEZ), by mohly
vytvaret prekazky obchodu a narusovat hospodaiskou soutéz
v Unii, a tim mohou pfimo ovliviiovat vytvafeni a fungovani
vnitiniho trhu. Proto se jevi nutné stanovit v této oblasti pravidla
a prispét k ochrané lidského zdravi a k environmentalné Setrnému
vyuziti a zneSkodnéni odpadnich EEZ.

(3)  Smeérnice 2002/95/ES stanovi, ze Komise pfezkouma ustanoveni
uvedené smérnice, zejména aby do jeji oblasti plsobnosti
zahrnula zafizeni spadajici do uréitych kategorii a aby prozkou-
mala nutnost pfizptisobeni seznamu latek podléhajicich omezeni
na zakladé védeckych poznatkti a pii zohlednéni zéasady pied-
bézné opatrnosti, jak bylo schvaleno usnesenim Rady ze dne
4. prosince 2000.

@) Uf vést. C 306, 16.12.2009, s. 36.

(® Ut vést. C 141, 29.5.2010, s. 55.

(®) Postoj Evropského parlamentu ze dne 24. listopadu 2010 (dosud nezvetej-
nény v Utednim vé&stniku) a rozhodnuti Rady ze dne 27. kvétna 2011.

(* Ut. vést. L 37, 13.2.2003, s. 19.
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(4 Smeérnice Evropského parlamentu a Rady 2008/98/ES ze dne
19. listopadu 2008 o odpadech (') stanovi jako hlavni prioritu
pro predpisy v oblasti nakladani s odpady pfedchazeni jejich
vzniku. Predchézeni vzniku odpadi je mimo jiné definovano
jako opatfeni, ktera omezuji obsah skodlivych latek v materidlech
a vyrobcich.

(5)  Usneseni Rady ze dne 25. ledna 1988 o akénim programu Spole-
Censtvi pro boj proti zneéisténi Zivotniho prostiedi kadmiem (?)
vyzvalo Komisi k neprodlenému vypracovani zvlastnich opatfeni
pro takovy program. Rovnéz ma byt chranéno lidské zdravi,
a proto by méla byt zavedena celkova strategie, kterd zejména
omezi pouzivani kadmia a bude stimulovat vyzkum néahrad.
Uvedené usneseni zdUraziuje, ze pouzivani kadmia by mélo
byt omezeno jen na ptipady, kdy neexistuji vhodné néhrady.

(6)  Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 850/2004 ze dne
29. dubna 2004 o perzistentnich organickych znecistujicich
latkach (°) pfipomina, Ze cile chranit Zivotni prostiedi a lidské
zdravi pfed perzistentnimi organickymi zneciStujicimi latkami
nemuze byt dosazeno uspokojivé na urovni cClenskych statd,
nebot” ucinky téchto zneciSt'ujicich latek presahuji hranice statd,
a lze jej tedy lépe dosahnout na trovni Unie. Podle uvedeného
nafizeni by iniky perzistentnich organickych znecist'ujicich latek,
jako jsou dioxiny a furany, které jsou nezamérn¢€ vznikajicimi
vedlejSimi produkty primyslovych procesii, mély byt co nejdiive
identifikovany a sniZeny, s kone¢nym cilem je pokud mozno
zcela vyloudit.

(7)  Dostupné dikazy svéd¢i o tom, ze opatieni tykajici se sbéru,
zpracovani, recyklace a zneSkodnéni odpadnich EEZ, stanovena
ve smérnici Evropského parlamentu a Rady 2002/96/ES ze dne
27. ledna 2003 o odpadnich elektrickych a elektronickych zatize-
nich (OEEZ) (*), jsou nezbytna ke zmirnéni problémi v nakladani
s odpady spojenymi s tézkymi kovy a s dotyCnymi retardéry
hoteni. Navzdory témto opatfenim se vSak bude i nadale pfi
soucasnych postupech zneskodnovani uvniti i vné Unie objevovat
vyznamny podil odpadnich EEZ. I kdyby byla odpadni EEZ
sbirana oddélené a byla predavana k recyklaci, jejich obsah rtuti,
kadmia, olova, Sestimocného chromu, polybromovanych
bifenyli (PBB) a polybromovanych difenyletherd (PBDE) by
pravdépodobné nadéle predstavoval riziko pro zdravi a zivotni
prostiedi, zejména je-li s nimi nakladano za ne zcela optimalnich
podminek.

(8)  Pii zohlednéni technické a ekonomické proveditelnosti i pro malé
a stfedni podniky je nejucinnéjsim zptisobem, jakym lze zajistit
vyznamné snizeni rizik pro zdravi a zivotni prostfedi spojenych
s témito latkami potfebné k dosazeni zvolené Urovné ochrany
v Unii, nadhrada téchto latek v EEZ bezpecnymi nebo bezpecnéj-
$imi materidly. Je pravdépodobné, Ze omezeni pouZzivani téchto
latek zvysi moznosti a ekonomickou vynosnost recyklace odpad-
nich EEZ a snizi negativni dopady na zdravi pracovnikl v recy-
kla¢nich zatizenich.

f. vést. L 312, 22.11.2008, s. 3.
. vést. C 30, 4.2.1988, s. 1.
. vést. L 158, 30.4.2004, s. 7.
. vést. L 37, 13.2.2003, s. 24.
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(9) Latky v oblasti ptisobnosti této smérnice jsou védecky dobfe
prozkoumany a zhodnoceny a byly pfedmétem rtznych opatfeni
jak na urovni Unie, tak na vnitrostatni Grovni.

(10) Opatfeni stanovena v této smeérnici by méla zohlednit stavajici
mezinarodni pokyny a doporuceni a byt zalozena na posouzeni
dostupnych védeckych a technickych informaci. Tato opatieni
jsou nutnd k dosazeni zvolené Urovné ochrany lidského zdravi
a ochrany Zivotniho prostiedi pfi fadném zohlednéni zasady obez-
fetnosti, a to s ohledem na rizika, kterd by pravdépodobné v Unii
vznikla v dusledku neexistence opatfeni. Tato opatieni by méla
byt pravidelné piezkoumavana a v piipadé nutnosti prizplisobena
tak, aby byly vzaty v tivahu dostupné technické a védecké infor-
mace. Pfilohy této smérnice by mély byt pravidelné revidovany,
aby zohlednily mimo jiné pfilohy XIV a XVII nafizeni Evrop-
ského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince
2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemic-
kych latek a o zfizeni Evropské agentury pro chemické latky (1).
Za prioritu by méla byt povazovana zejména rizika pro lidské
zdravi a Zivotni prostiedi, kterd vyplyvaji z pouzivani hexabrom-
cyklododekanu (HBCDD), bis(2-ethylhexyl)ftalatu (DEHP),
butylbenzylftalatu (BBP) a dibutylftalatu (DBP). S ohledem na
dals$i omezeni latek by Komise méla v souladu s novymi kritérii
stanovenymi v této smérnici v rdmci prvniho pfezkumu znovu

(11) Tato smérnice dopliiuje obecné pravni piedpisy Unie tykajici se
nakladani s odpady, jako je smérnice 2008/98/ES, a natizeni (ES)
¢. 1907/2006.

(12) Do smérnice by mélo byt zaclenéno né¢kolik definici, aby se
upfesnila jeji plisobnost. Kromé toho by méla byt definice elek-
trickych a elektronickych pfistrojii doplnéna o definici ,,zavislos-
ti“, aby se zahrnula viceucelova povaha nékterych vyrobku, kde
by zamyslené funkce EEZ mély byt urCeny na zakladé objektiv-
nich vlastnosti, jako jsou design vyrobku a jeho uvadéni na trh.

(13) Smeérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/125/ES ze dne
21. fijna 2009 o stanoveni ramce pro urceni pozadavkl na ekode-
sign vyrobkil spojenych se spotfebou energie (%) umoziiuje stano-
veni specifickych pozadavkl na ekodesign energetickych spotie-
bicd, na které se rovnéz vztahuje tato smérnice. Smérnici
2009/125/ES a provadécimi opatfenimi k ni nejsou dotceny
pravni pfedpisy Unie tykajici se nakladani s odpady.

(14) Tato smérnice by se méla pouzit, aniz by byly dotceny pravni
predpisy Unie o pozadavcich na ochranu zdravi a bezpecnost
a zvlastni pravni predpisy Unie tykajici se nakladani s odpady,
zejména smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/66/ES ze
dne 6. zati 2006 o bateriich a akumulatorech a odpadnich bate-
riich a akumulatorech (*) a nafizeni (ES) &. 850/2004.

() UE. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1.
() Uk vést. L 285, 31.10.2009, s. 10.
¢) UL vést. L 266, 26.9.2006, s. 1.
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15)

(16)

amn

(18)

Je tfeba vzit v uvahu technicky vyvoj EEZ bez tézkych kov,
PBDE a PBB.

Jakmile budou dostupné védecké dikazy, mélo by byt pfi zohled-
néni zasady obezfetnosti prozkoumano omezeni pouzivani dalSich
nebezpecnych latek, vcetné jakychkoli latek velmi malych
rozmérl nebo velmi malé vnitini nebo povrchové struktury
(nanomateriall), které mohou byt nebezpecné v disledku svych
vlastnosti tykajicich se velikosti nebo struktury, jakoz i jejich
nahrazeni alternativami Setrné&j$imi k Zzivotnimu prostiedi, které
by zajistily pfinejmensim stejnou Uroven ochrany spotiebitell.
Proto by mély byt piezkum a zména seznamu omezenych latek
v priloze II dasledné, mély by zajistit co nejlepsi provazanost
s jinymi pravnimi predpisy Unie a mély by odrazet dopliikovou
povahu opatfeni pfijimanych na zéklad€ jinych pfedpisti Unie,
a zejména na zakladé natizeni (ES) ¢. 1907/2006, pti zajisténi
vzajemné nezavislého plsobeni této smérnice a uvedeného nafi-
zeni. Mély by byt pofddany konzultace s pfislusnymi zacastné-
nymi subjekty a mél by byt zohlednén zejména mozny dopad na
malé a stiedni podniky.

Rozvoj energie z obnovitelnych zdrojii patii k hlavnim cilim
Unie a pfinos téchto zdrojii je z hlediska dosazeni cild v oblasti
ochrany Zivotniho prostiedi a klimatu zasadni. Smérnice Evrop-
ského parlamentu a Rady 2009/28/ES ze dne 23. dubna 2009
o podpofe vyuZivani energie z obnovitelnych zdroja (!) pfipo-
mina, Ze musi byt zaji§téna provazanost mezi témito cili a ostat-
nimi pravnimi piedpisy Unie tykajicimi se zivotniho prostfedi.
Proto by tato smérnice neméla branit rozvoji technologii obnovi-
telnych zdroja, které nemaji negativni dopad na zdravi a zivotni
prostiedi a které jsou udrzitelné a ekonomicky zivotaschopné.

Mély by byt povoleny vyjimky z pozadavku na ndhradu, jestlize
nahrada neni z védeckého nebo technického hlediska mozna — se
zvlaStnim zfetelem na situaci malych a stfednich podnikd — nebo
jestlize negativni dopady na Zivotni prostredi, zdravi a bezpecnost
spotiebitele zplisobené touto ndhradou pravdépodobné prevazi jeji
prinosy pro Zivotni prostiedi, zdravi a bezpeCnost spotiebitele
nebo jestlize neni zajiSténa spolehlivost nahrady. Rozhodnuti
o vyjimkadch a o dobé jejich platnosti by méla zohlednovat
dostupnost a socidlni a hospodaisky dopad nahrad. Kde je to
vhodné, melo by se u celkového dopadu vyjimek vychazet
z pristupu zalozeného na celém zivotnim cyklu. Nahrada nebez-
pecnych latek v EEZ by také meéla byt provedena zplisobem
sluditelnym se zdravim a bezpecnosti uzivateld EEZ. K uvedeni
zdravotnickych prostfedki na trh je tfeba postupu posuzovani
shody podle smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. Cervna 1993
o zdravotnickych prostiedcich () a smérnice Evropského parla-
mentu a Rady 98/79/ES ze dne 27. fijna 1998 o diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro (°), coz by mohlo vyzadovat
zapojeni oznamenych subjektd uréenych piislusnymi organy ¢len-
skych statd. Pokud oznameny subjekt potvrdi, ze bezpecnost

. vést. L 140, 5.6.2009, s. 16.

. vest. L 169, 12.7.1993, s. 1.
. vest. L 331, 7.12.1998, s. 1.
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(19)

(20)

(€2))

(22)

(23)

24

potencialni nahradni latky k zamyslenému pouziti ve zdravotnic-
kych prostiedcich nebo zdravotnickych diagnostickych prostied-
cich in vitro neni prokézana, bude se mit za to, ze pouzivani této
potencialni nahradni latky ma jednoznacné nepftiznivé socidlni
a hospodaiské dopady a dopady na zdravi a bezpecnost spotie-
biteld. Ode dne vstupu této smérnice v platnost by mélo byt
mozné zadat o vyjimky pro zafizeni, a to i pfed samotnym
zahrnutim dané¢ho zafizeni do oblasti plisobnosti této smérnice.

Rozsah a doba platnosti vyjimek z omezeni nékterych zvlastnich
materiali nebo soucasti by se mély omezit za ucelem dosazeni
postupného ukonceni uzivani nebezpeénych latek v EEZ
vzhledem k tomu, Ze nezbytnost pouzivani téchto latek v uvede-
nych zafizenich by méla pominout.

Pokud maji byt opétovné pouziti, renovace a prodlouzeni zivot-
nosti prospésné, je nutné, aby byly dostupné nahradni dily.

Postupy posuzovani shody EEZ, na ktera se tato smérnice vzta-
huje, by mély byt v souladu s pfisluSnymi pravnimi ptedpisy
Unie, zejména s rozhodnutim Evropského parlamentu a Rady
¢. 768/2008/ES ze dne 9. cervence 2008 o spolecném ramci
pro uvadéni vyrobkd na trh (!). Harmonizace postupt posuzovani
shody by méla dat vyrobctim pravni jistotu z hlediska toho, co
musi pfedlozit organtim v celé Unii jako diikaz shody.

Oznaceni shody platné pro vyrobky na urovni Unie — oznaceni
CE — by se mélo pouZzivat i pro EEZ, na které se vztahuje tato
smérnice.

Mechanismy dozoru nad trhem stanovené nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 ze dne 9. Cervence 2008,
kterym se stanovi pozadavky na akreditaci a dozor nad trhem
tykajici se uvadéni vyrobki na trh (?), zajistuji ochranné mecha-
nismy pro kontrolu souladu s touto smérnici.

Pro zajiSténi jednotnych podminek k provedeni této smérnice,
zejména pokud jde o pokyny ohledné podavani zadosti o udéleni
vyjimky a podobu téchto zadosti, by mély byt Komisi svéfeny
provadéci pravomoci. Tyto pravomoci by mély byt vykonavany
v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢. 182/2011 ze dne 16. inora 2011, kterym se stanovi pravidla
a obecné zasady zpusobu, jakym ¢lenské staty kontroluji Komisi
pii vykonu provadécich pravomoci (3).

. vést. L 218, 13.8.2008, s. 82.

. vest. L 218, 13.8.2008, s. 30.
. vest. L 55, 28.2.2011, s. 13.



2011L0065 — CS —29.01.2014 — 002.001 — 8

(25)

(26)

@7

(28)

29

(30)

V z4jmu dosaZeni cili této smérnice by Komise méla byt zmoc-
néna k pfijimani aktd v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem
290 Smlouvy o fungovani Evropské unie, pokud jde o zmény
prilohy II, podrobna pravidla pro dodrzeni maximalnich hodnot
koncentrace a pfizptsobeni piiloh III a IV technickému a védec-
kému pokroku. Je zvlaste dulezité, aby Komise v rameci piipravné
¢innosti vedla odpovidajici konzultace, a to i na odborné tirovni.

Povinnost provést tuto smérnici ve vnitrostatnim pravu by se
méla omezovat na ustanoveni, kterd v porovnani s pfedchozi
smérnici predstavuji podstatnou zménu. Povinnost provést ve
vnitrostatnim pravu nezménéna ustanoveni vyplyva z predchozi
smérnice.

Touto smérnici by nemély byt dotceny povinnosti clenskych stati
tykajici se lThtit pro provedeni smérnic uvedenych v ¢asti B ptilohy
VII ve vnitrostatnim pravu.

Pii pfezkumu této smérnice by méla Komise provést dikladnou
analyzu, zda je tato smérnice v souladu s nafizenim (ES)
¢. 1907/2006.

Podle bodu 34 interinstitucionalni dohody o zdokonaleni tvorby
pravnich piedpisii (1) se ¢lenské staty vybizeji k tomu, aby jak
pro sebe, tak i v z4jmu Unie sestavily vlastni tabulky, z nichz
bude co nejvice patrné srovnani mezi touto smérnici a provadé-
cimi opatfenimi, a aby tyto tabulky zvefejnily.

Jelikoz cile této smérnice, totiz stanovit omezeni pouzivani
nebezpecnych latek v EEZ, nemize byt uspokojivé dosaZeno na
urovni ¢lenskych statl, a proto jej mize byt z divodu rozsahu
problémi a jejich dopadii na jiné pravni piedpisy Unie v oblasti
vyuziti a zneSkodiiovani odpadli a na oblasti spolecného zdjmu,
napfiklad ochrany lidského zdravi, 1épe dosazeno na trovni Unie,
muze Unie pfijmout opatfeni v souladu se zasadou subsidiarity
stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy o Evropské unii. V souladu se
zasadou proporcionality stanovenou v uvedeném c¢lanku neptekra-
Cuje tato smérnice ramec toho, co je nezbytné pro dosazeni
tohoto cile,

PRIJALY TUTO SMERNICI:

Clének 1

Predmét

Tato smérnice stanovi pravidla omezeni pouzivani nebezpecnych latek
v elektrickych a elektronickych zafizenich (EEZ) s cilem pfispét
k ochrané lidského zdravi a zivotniho prostfedi véetné environmentalné
Setrného vyuziti a zneSkodnéni odpadnich EEZ.

(1) UF. vést. C 321, 31.12.2003, s. 1.
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Clanek 2
Oblast pisobnosti

1. Tato smérnice se s vyhradou odstavce 2 pouZije na EEZ spadajici
do kategorii uvedenych v priloze 1.

2. Aniz je dotCen ¢l. 4 odst. 3 a 4, stanovi Clenské staty, ze EEZ,
kterd nespadaly do oblasti plisobnosti smérnice 2002/95/ES, avSak
nebyly by v souladu s touto smérnici, mohou byt nadale dodavany na
trh do 22. ¢ervence 2019.

3. Tato smérnice se pouzije, aniz jsou dotCeny pozadavky pravnich
predpistt Unie tykajicich se ochrany zdravi a bezpecnosti, chemickych
latek, zejména natizeni (ES) ¢. 1907/2006, a pozadavky zvlastnich prav-
nich ptredpistt Unie tykajicich se nakladani s odpady.

4.  Tato smérnice se nevztahuje na:

a) zafizeni nezbytnd pro ochranu podstatnych bezpecnostnich zajmu
Clenskych stat, véetné zbrani, stieliva a vale¢ného materialu urce-
nych vyluéné k vojenskym ucelim;

b) zafizeni ur€ena pro vyslani do vesmiru;

c) zafizeni, kterd byla specificky navrzena a maji byt instalovana jako
¢ast jiného typu zafizeni, které je vylouceno z oblasti ptisobnosti této
smérnice nebo do ni nespada, pokud tato zafizeni mohou fungovat
pouze jako cast danych zafizeni a mohou byt nahrazena pouze
stejnym specificky navrzenym zafizenim;

d) velké stacionarni primyslové nastroje;

e) velké pevné instalace;

f) dopravni prostiedky pro pfepravu osob nebo zbozi, kromé elektric-
kych dvoustopych vozidel, pro kterd nebylo udéleno schvaleni typu;

g) nesilnini pojizdné stroje urené vylucné k profesiondlnimu pouziti;

h) aktivni implantabilni zdravotnické prostredky;

i) fotovoltaické panely urCené k pouziti v systému, ktery je navrZen,
sestaven a odborn¢ instalovan za ucelem trvalého pouZzivani
v ureném misté k vyrobé energie ze slune¢niho svétla pro vetejna,
obchodni, primyslova a obytna zafizeni;

j) =zafizeni specificky navrzend vyhradné pro Gcely vyzkumu a vyvoje,
ktera jsou k dispozici pouze mezi podniky.
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Clanek 3

Definice

Pro ucely této smérnice se rozumi:

—

)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

,elektrickym a elektronickym zafizenim* nebo ,,EEZ‘ zafizeni,
jehoz spravna funkce zavisi na elektrickém proudu nebo na elek-
tromagnetickém poli, a zafizeni k vyrobé&, pfenosu a méfeni tohoto
proudu a pole, které je ureno pro pouziti s napétim nepiesahu-
jicim 1000 V pro stfidavy proud a 1500 V pro stejnosmérny
proud;

pro ucely bodu 1 ,zavislosti skutecnost, ze EEZ vyzaduje elek-
tricky proud nebo elektromagnetické pole, pokud ma plnit alespon
jednu ze zamyslenych funkei;

,velkymi staciondrnimi primyslovymi nastroji sestava velkych
rozmérl slozena ze strojl, zafizeni nebo soucasti, které¢ funguji
spole¢né k ur¢itému ucelu, jsou trvale instalovany a odinstalovany
odbornymi pracovniky na urcitém misté a jejich pouziti a udrzba
jsou vyhrazeny odbornym pracovnikiim v zafizeni pro pramys-
lovou vyrobu nebo vyzkum a vyvoj;

,velkou pevnou instalaci propojeni velkych rozmért slozené
z nékolika typt pfistroji a piipadné dalSich zafizeni, které jsou
montovany a instalovany odbornymi pracovniky, jsou urceny ke
stalému pouziti na pfedem urCeném misté¢ vyhrazeném k tomuto
ucelu a jsou odinstalovany odbornymi pracovniky;

,.kabely“ veskeré pfipojovaci nebo prodluzovaci kabely se jmeno-
vitym napétim niz§im nez 250 V urcené pro zapojeni EEZ k elek-
trické siti nebo k vzajemnému propojeni dvou ¢i vice EEZ;

,,vyrobcem® fyzicka nebo pravnicka osoba, ktera vyrabi EEZ nebo
ktera si nechava EEZ navrhnout nebo vyrobit a uvadi je na trh pod
vlastnim jménem nebo ochrannou znamkou;

»Zplnomocnénym zastupcem*  fyzickd nebo pravnicka osoba
usazend v Unii, kterd byla pisemné zplnomocnéna vyrobcem,
aby jednala jeho jménem pii plnéni konkrétnich ukold;

,distributorem® fyzickd nebo pravnicka osoba v dodavatelském
fetézci jina nez vyrobce Ci dovozce, ktera EEZ dodava na trh;

»dovozcem™ fyzickd nebo pravnickd osoba usazena v Unii, jez
uvadi EEZ ze tfeti zem¢ na trh Unie;

,hospodaiskymi subjekty* vyrobce, zplnomocnény zastupce,
dovozce a distributor;

,,dodanim na trh“ dodani EEZ k distribuci, spotfebé nebo pouziti
na trhu Unie v ramci obchodni ¢innosti, at’ uz za uplatu nebo
bezplatné;
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12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

21)

22)

23)

U
U

,suvedenim na trh® prvni dodani EEZ na trh Unie;

,,harmonizovanou normou‘ norma pfijata nékterym z evropskych
normaliza¢nich organd uvedenych v pfiloze I smérnice Evropského
parlamentu a Rady 98/34/ES ze dne 22. ¢ervna 1998 o postupu pii
poskytovani informaci v oblasti norem a technickych piedpisi
a predpisi pro sluzby informacni spole¢nosti (') na zékladé zadosti
Komise podané v souladu s ¢lankem 6 uvedené smérnice;

technickou specifikaci dokument, ktery predepisuje technické
pozadavky, které ma vyrobek, postup nebo sluzba spliiovat;

,0znacenim CE®“ oznaceni, kterym vyrobce vyjadiuje, Ze vyrobek
je v souladu s platnymi pozadavky stanovenymi v harmoniza¢nich
pravnich predpisech Unie, které upravuji pfipojovani tohoto ozna-
ceni;

»posouzenim shody“ postup prokazujici, ze byly splnény poza-
davky této smérnice tykajici se EEZ;

,,dozorem nad trhem® Cinnosti a opatfeni organd vefejné spravy,
které maji zajistit, ze EEZ jsou v souladu s pozadavky stanove-
nymi touto smérnici a ze neohrozuji zdravi, bezpecnost ani jiné
oblasti ochrany vefejného zajmu;

»Stazenim z obéhu® opatfeni, jehoz cilem je navraceni vyrobku,
ktery byl jiz dodan kone¢nému uzivateli,

Hstazenim z trhu“ opatfeni, jehoz cilem je zabranit, aby byl
vyrobek, ktery se nachazi v dodavatelském fetézci, dodan na trh;

,.homogennim materidlem* bud’ materidl jednotného slozeni, nebo
material, ktery je tvofen kombinaci material a nelze jej rozlozit
ani rozd¢lit na jiné materidly mechanickymi tikony, jako jsou Srou-
bovani, fezani, drceni, mleti a brouSeni;

,,zdravotnickym prostfedkem® zdravotnicky prostfedek ve smyslu
Cl. 1 odst. 2 pism. a) smérnice 93/42/EHS, ktery je rovn¢z EEZ;

,,diagnostickym zdravotnickym prostfedkem in vitro“ diagnosticky
zdravotnicky prostiedek in vitro ve smyslu ¢l. 1 odst. 2 pism. b)
smérnice 98/79/ES;

,aktivnim implantabilnim zdravotnickym prostfedkem® aktivni
implantabilni zdravotnicky prostiedek ve smyslu ¢l. 1 odst. 2
pism. ¢) smérnice Rady 90/385/EHS ze dne 20. cervna 1990 o sbli-
zovani pravnich predpisi ¢lenskych statd tykajicich se aktivnich
implantabilnich zdravotnickych prostiedkt (?);

. vést. L 204, 21.7.1998, s. 37.
. vést. L 189, 20.7.1990, s. 17.
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24) ,pramyslovymi monitorovacimi a kontrolnimi pfistroji“ monitoro-
vaci a kontrolni pfistroje urené vyluéné k prumyslovému nebo
profesiondlnimu pouZziti;

25) ,,dostupnosti ndhrady* skutecnost, ze nahradu lze vyrobit a dodat
v pfiméfené 1huté ve srovnani s dobou potfebnou pro vyrobu
a dodani latek uvedenych v pitiloze 1II;

26) ,spolehlivosti nahrady“ pravdépodobnost, ze EEZ vyuzivajici
danou nahradu bude plnit poZzadovanou funkci bez zavady za
uvedenych podminek po uvedenou dobu;

27) ,,nahradnim dilem* samostatna ¢ast EEZ, ktera muze nahradit ¢ast
EEZ. EEZ nemize bez této ¢asti EEZ fungovat k zamysSlenému
ucelu. Nahrazenim nékteré casti nahradnim dilem se funkcénost
EEZ obnovi nebo zlepsi,

28) ,,nesilni¢nim pojizdnym strojem uréenym vyluéné k profesional-
nimu pouziti“ stroj s vlastnim zdrojem energie, jehoZ provoz
vyzaduje pii praci bud’ mobilitu, nebo souvisly ¢i ¢aste¢né souvisly
pohyb mezi sledem pevnych pracovnich mist a ktery je urcen
vyluéné k profesionalnimu pouziti.

Clanek 4

Prevence

1. Clenské staty zajisti, aby EEZ uvadéna na trh véetnd kabeld
a nahradnich dilt pro jejich opravy nebo opétovné pouziti, modernizaci
funkci nebo zvyseni kapacity neobsahovaly latky uvedené v ptiloze II.

2. Pro uCely této smérnice se u homogennich materiald toleruje
nejvySe maximalni hodnota hmotnostni koncentrace uvedend v piiloze
II. Komise pfijme prostiednictvim akti v pfenesené pravomoci v souladu
s ¢lankem 20 a za podminek stanovenych v ¢lancich 21 a 22 podrobna
pravidla pro dodrZzovani téchto maximalnich hodnot hmotnostni
koncentrace, mimo jiné s ohledem na povrchovou tpravu.

3. Odstavec 1 se pouZije na zdravotnické prostiedky a na monitoro-
vaci a kontrolni pfistroje uvedené na trh od 22. ervence 2014, na
diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro uvedené na trh od
22. Cervence 2016 a na primyslové monitorovaci a kontrolni pfistroje
uvedené na trh od 22. Cervence 2017.

4. Odstavec 1 se nepouzije na kabely nebo nahradni dily pro opravy,
op€tovné pouziti, modernizaci funkci nebo zvySeni kapacity:

a) EEZ uvedenych na trh pfed 1. ¢ervencem 2006;

b) zdravotnickych prostifedkid uvedenych na trh ptred 22. Cervencem
2014;

¢) diagnostickych zdravotnickych prostfedkl in vitro uvedenych na trh
pted 22. ¢ervencem 2016;
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d) monitorovacich a kontrolnich pfistroji uvedenych na trh pied
22. Cervencem 2014;

e) primyslovych monitorovacich a kontrolnich pfistroji uvedenych na
trh pfed 22. ¢ervencem 2017;

f) EEZ, ktera vyuzivaji vyjimku a byla uvedena na trh pted koncem jeji
platnosti, pokud jde o tuto zvlastni vyjimku.

5. Odstavec 1 se nepouzije na nahradni dily ziskané z EEZ uvede-
nych na trh pfed 1. Cervencem 2006 a znovu pouzité v zafizenich
uvedenych na trh pfed 1. Cervencem 2016 za predpokladu, Ze se
opétovné pouziti uskuteciiuje v ramci kontrolovatelného uzavieného
systému zpétného odbéru mezi podniky a Ze spotiebitel je o opétovném
pouziti dilti informovan.

6. Odstavec 1 se nevztahuje na pouziti uvedena v ptilohach III a IV.

Clanek 5

Prizpilsobovani priloh védeckému a technickému pokroku

1.  Za celem ptizptsobeni piiloh IIT a IV védeckému a technickému
pokroku a v zajmu dosazeni cilti uvedenych v ¢lanku 1 Komise pfijme
prostfednictvim zvlastnich akti v prenesené pravomoci v souladu
s ¢lankem 20 a za podminek stanovenych v clancich 21 a 22 tato
opatreni:

a) zahrnuti materidld a soucasti EEZ ke specifickému pouziti do
seznamit v piilohach III a IV, neoslabi-li toto zahrnuti ochranu
zivotniho prostfedi a zdravi poskytovanou natizenim (ES)
¢. 1907/2006 a je-li splnéna kterakoli z téchto podminek:

— jejich odstranéni nebo nahrada pomoci zmén navrhu nebo mate-
ridlil a soucasti, které nevyzaduji zadny z materiali a latek
uvedenych v priloze II, je védecky nebo technicky neprovedi-
telna,

— spolehlivost nahrad neni zajisténa,

— celkové negativni dopady na zivotni prostredi, zdravi a bezpec-
nost spotiebitelll zplsobené nahradou pravdépodobné prevazi
nad jejimi celkovymi pfinosy pro Zzivotni prostredi, zdravi
a bezpecnost spotiebitelt.

Pfi pfijimani rozhodnuti o zahrnuti materidld a slozek EEZ do
seznamit v pfilohach III a IV a o trvani ptipadnych vyjimek se
ptihlizi k dostupnosti ndhrad a socidlnimu a hospodarskému dopadu
nahrady. Pfi pfijimani rozhodnuti o trvani ptipadnych vyjimek se
pfihlizi k moznym negativnim dopadim na inovace. Kde je to
vhodné, vychazi se u celkového dopadu vyjimek z pfistupu zaloze-
ného na celém zivotnim cyklu;
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b) vynéti materialti a soucasti EEZ ze seznam obsazenych v pfilohach
IIl a IV v piipadech, kdy podminky stanovené v pismenu a) jiz
nejsou splnény.

2. Doba platnosti opatfeni piijatych v souladu s odst. 1 pism. a) je
nejdéle pét let v pripadé kategorii 1 az 7, 10 a 11 prilohy I a nejdéle
sedm let v piipadé kategorii 8 a 9 piilohy I. O dobach platnosti se
rozhoduje jednotlivé a mohou byt prodlouzeny.

V piipad¢ vyjimek uvedenych v pfiloze III k 21. cervenci 2011 je
maximalni doba platnosti, ktera miize byt prodlouzena, pét let u kategorii
1 az 7 a 10 pfilohy I od 21. ¢ervence 2011 a sedm let u kategorii 8 a 9
prilohy I od pfislusnych dnd uvedenych v ¢l. 4 odst. 3, pokud neni
stanovena krat$i doba.

V piipad¢ vyjimek uvedenych v piiloze IV k 21. cervenci 2011 je
maximalni doba platnosti, ktera mtze byt prodlouzena, sedm let od
ptislusnych dnd uvedenych v ¢l. 4 odst. 3, pokud neni stanovena kratsi
doba.

3. Zadost o udéleni, prodlouzeni platnosti & zrudeni vyjimky se
podava Komisi v souladu s ptilohou V.

4. Komise:

a) pisemné potvrdi obdrZzeni zadosti do patnacti dnd od jejiho obdrzeni.
V potvrzeni se uvede datum obdrzeni zadosti;

b) bez odkladu o Zadosti informuje ¢lenské staty a poskytne jim zadost
a veskeré doplnujici informace, které ziskala od zadatele;

¢) zvefejni souhrnné informace o dané zadosti;

d) posoudi zadost a jeji odiivodnéni.

5. Zadost o prodlouzeni platnosti vyjimky se podava nejpozd&ji
osmnact mésicti pfed ukoncenim jeji platnosti.

Komise o zadosti o prodlouzeni platnosti vyjimky rozhodne nejpozdéji
Sest mésicti pred koncem platnosti stavajici vyjimky, pokud ze zvlast-
nich divodi neni tfeba pouzit jiné lhlty. Stavajici vyjimka zistava
v platnosti, dokud Komise nerozhodne o zadosti o prodlouzeni platnosti
vyjimky.

6. Pokud je zadost o prodlouzeni platnosti vyjimky zamitnuta nebo
pokud je vyjimka zrusena, kon¢i platnost vyjimky nejdiive za dvanact
meésicl a nejpozde€ji za osmnact mésicti od dne pfijeti rozhodnuti.

7.  Pted provedenim zmén piiloh Komise mimo jiné provede konzul-
tace s hospodaiskymi subjekty, provozovateli recyklace, zpracovateli
odpadii, organizacemi na ochranu zivotniho prostiedi a sdruzenimi
zaméstnancl a spotiebitelll a zvefejni obdrzené ptipominky.
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8. Komise pfijme harmonizovanou podobu zadosti podle odstavce 3
tohoto ¢lanku a souhrnné pokyny pro tyto zadosti, pficemz piihlédne
zejména k situaci malych a stfednich podnikil. Tyto provadéci akty se
pfijimaji prezkumnym postupem podle ¢l. 19 odst. 2.

Clanek 6

Pfezkum a zmény seznamu omezenych latek v priloze II

1. 'V zijmu dosazeni cili uvedenych v ¢lanku 1 a s ohledem na
zasadu obezietnosti zvazi Komise do 22. cervence 2014 piezkum
zalozeny na dikladném posouzeni a zménu seznamu omezenych latek
v ptiloze II; poté tak €ini pravidelné¢ z vlastniho podnétu nebo na ndvrh
Clenského statu obsahujici informace uvedené v odstavci 2.

Pfezkum a zména seznamu omezenych latek v pfiloze II musi byt
v souladu s ostatnimi pravnimi pfedpisy tykajicimi se chemickych latek,
zejména natfizeni (ES) ¢. 1907/2006, a musi prihlizet mimo jiné
k ptilohdm XIV a XVII uvedeného nafizeni. Pii pfezkumu jsou vyuZzi-
vany vefejné¢ dostupné poznatky ziskané pii uplatnovani uvedenych
predpist.

Za ucelem prezkumu a zmény piilohy II Komise zv1asté pfihlizi k tomu,
zda urcita latka, véetné latek s casticemi o velmi malych rozmérech
nebo latek velmi malé vnitini nebo povrchové struktury, nebo skupina
podobnych latek:

a) mohou mit nepfiznivy vliv v pribéhu zpracovani odpadu z EEZ,
véetné moznosti piipravy na opétovné pouziti odpadnich EEZ nebo
recyklace material z odpadnich EEZ;

b) mohou v souvislosti s pfipravou na opé€tovné pouziti, s recyklaci
nebo jinym zpracovanim materidli z odpadnich EEZ za béznych
provoznich podminek zpisobit v zavislosti na zplisobu pouziti
nekontrolované ¢i neomezené uvolnéni doty¢né latky anebo vznik
nebezpecnych rezidui nebo produktd premény a rozkladu;

¢) mohou vyvolat nepfijatelnou expozici pracovnikii podilejicich se na
sbéru a zpracovani odpadnich EEZ;

d) mohou byt nahrazeny nahradami nebo alternativnimi technologiemi,
které maji méné negativni dopady.

Bé&hem tohoto pfezkumu Komise vede konzultace se zucastnénymi
subjekty vcetné hospodatskych subjektd, provozovatell recyklace, zpra-
covatelli odpadli, organizaci na ochranu zivotniho prostfedi a sdruzeni
zaméstnancl a spotiebitelt.

2. Navrhy na pfezkum a zmény seznamu omezenych latek nebo
skupiny podobnych latek v pfiloze II musi obsahovat alespoil tyto
informace:

a) presné a srozumitelné znéni navrhovaného omezeni;
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b) reference a védecké odiivodnéni omezeni;

¢) informace o pouziti latky nebo skupiny podobnych latek v EEZ;

d) informace o Skodlivych vlivech a vystaveni, zejména pii zpracovani
odpadnich EEZ;

e) informace o moZznych ndhraddch a jinych alternativach, jejich
dostupnosti a spolehlivosti;

f) odivodnéni, pro¢ je celounijni omezeni nejvhodnéj$im opatfenim;

g) socialni a hospodaiské posouzeni.

3. Opatfeni uvedena v tomto ¢lanku pfijme Komise prostfednictvim
akti v prenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 20 a za podminek
stanovenych v ¢lancich 21 a 22.

Clanek 7

Povinnosti vyrobci

Clenské staty zajisti, aby vyrobci:

a) pfi uvadéni EEZ na trh zajistili, aby bylo navrZzeno a vyrobeno
v souladu s pozadavky stanovenymi v ¢lanku 4;

b) vyhotovili pozadovanou technickou dokumentaci a provedli nebo
nechali provést interni kontrolu vyroby v souladu s modulem
A prilohy II rozhodnuti ¢. 768/2008/ES;

¢) byl-li prokazan soulad EEZ s platnymi pozadavky postupem
uvedenym v pismenu b), vypracovali EU prohlaseni o shodé¢ a pfipo-
jili na hotovy produkt oznaceni CE. Pokud jiné pfislusné pravni
ptedpisy Unie vyzaduji, aby byl uplatnén postup posuzovani shody,
ktery je prinejmensim stejné piisny, 1ze splnéni pozadavki stanove-
nych v ¢l. 4 odst. 1 této smérnice prokazat v ramci tohoto postupu.
Je mozné vypracovat jednotnou technickou dokumentaci,

d) uchovavali technickou dokumentaci a EU prohlaseni o shodé po
dobu deseti let po uvedeni EEZ na trh;

e) zajistili, Ze se pouzivaji postupy pro zachovani shody sériové
vyroby. Musi byt patficné prihlédnuto ke zménam konstrukce nebo
parametrd vyrobku a zménam harmonizovanych norem nebo tech-
nickych specifikaci, na jejichz zakladé se prohlasuje shoda EEZ;

f) vedli zdznamy o nevyhovujicich EEZ a jejich staZeni z ob¢hu a infor-
movali o této skutecnosti distributory;
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g)

h)

i)

zajistili, aby byl na jejich EEZ uveden typ, série nebo sériové Cislo
nebo jakykoli jiny prvek umoziujici jeho identifikaci, nebo v ptipa-
dech, kdy to rozmér nebo povaha EEZ neumoznuje, zajistili, aby
byla pozadovana informace uvedena na obalu nebo v dokladu pfilo-
zeném k EEZ;

uvadéli své jméno, svou zapsanou obchodni firmu nebo zapsanou
ochrannou znamku a adresu, na niz je Ize kontaktovat, na EEZ, nebo
neni-li to mozné, na obalu nebo v dokladu pfilozeném k EEZ.
Adresa musi uvadét jediné misto, na kterém lze vyrobce kontaktovat.
Pokud jiné ptislusné pravni predpisy Unie obsahuji ustanoveni
o uvadéni jména a adresy vyrobce, ktera jsou alespon stejné piisna,
pouziji se zminéna ustanovent;

domnivaji-li se nebo maji-li divod se domnivat, ze uréité EEZ, které
uvedli na trh, neni v souladu s touto smérnici, okamzit¢ piijali
nezbytna napravna opatfeni k jeho uvedeni do souladu nebo je
piipadn¢ stahli z trhu nebo z obc¢hu a neprodlené¢ informovali
prislusné vnitrostatni organy clenskych stati, v nichz EEZ dodavali
na trh, a uvedli podrobnosti zejména o nesouladu a o pfijatych
napravnych opatfenich;

predlozili pfislusnému vnitrostatnimu organu na jeho odiivodnénou
zadost vSechny informace a dokumentaci nezbytné k prokazani
souladu EEZ s touto smérnici v jazyce, kterému tento organ snadno
rozumi, a spolupracovali s timto organem na jeho zadost pfi ¢innos-
tech, jejichz cilem je zajistit soulad EEZ, ktera dodali na trh, s touto
smérnici.

Clanek 8

Povinnosti zplnomocnénych zastupci

Clenské staty zajisti, aby:

a)

b)

vyrobci méli moznost pisemné jmenovat svého zplnomocnéného
zastupce. Povinnosti stanovené v ¢l. 7 pism. a) a vypracovani tech-
nické dokumentace nesméji byt soucasti plné moci zplnomocnéného
zéstupce;

zplnomocnény zastupce vykonaval tkoly stanovené v plné moci,
kterou obdrzel od vyrobce. Plnd moc musi zplnomocnénému
zastupci umoznovat alespon:

— uchovéavat EU prohlaseni o shodé a technickou dokumentaci pro
potfeby vnitrostatnich organti dozoru po dobu deseti let od
uvedeni EEZ na trh,

— podavat prislusnym vnitrostatnim organiim na zakladé jejich
odivodnéné Zadosti vSechny informace a dokumentaci nezbytné
k prokazani souladu EEZ s touto smérnici,
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— spolupracoval s pfislusSnym vnitrostatnim organem, pokud o to
tento organ pozada, na Cinnostech, jejichz cilem zajistit soulad
EEZ, na kterd se vztahuje jeho plnd moc, s touto smérnici.

Cléanek 9

Povinnosti dovozci

Clenské staty zajisti, aby dovozci:

a) uvadeli na trh Unie pouze EEZ, které jsou v souladu s touto smér-
nici;

b) pfed uvedenim EEZ na trh zajistili, aby vyrobce provedl ptisluSny
postup posouzeni shody, a dale zajistili, aby vyrobce vypracoval
technickou dokumentaci, aby EEZ neslo pozadované oznaceni CE,
aby k nému byly pfilozeny poZadované doklady »C1 a aby
vyrobece splnil pozadavky stanovené v ¢l. 7 pism. g) a h); <

¢) domnivaji-li se nebo maji-li divod se domnivat, ze urcit¢é EEZ neni
v souladu s c¢lankem 4, je neuvadéli na trh, dokud neni tohoto
souladu dosazeno, a informovali o tom vyrobce a orgény dozoru
nad trhem;

d) uvedli své jméno, svou zapsanou obchodni firmu nebo zapsanou
ochrannou znamku a adresu, na niz je lze kontaktovat, na EEZ,
nebo neni-li to mozné, na obalu nebo v dokladu ptilozeném
k EEZ. Pokud jiné pfislusné pravni predpisy Unie obsahuji ustano-
veni 0 uvadéni jména a adresy dovozce, kterd jsou alespon stejné
piisnd, pouziji se zminéna ustanoveni;

e) v zajmu zajisténi souladu s touto smérnici uvedli zdznamy o nevy-
hovujicich EEZ a jejich stazeni z obéhu a informovali o této skutec-
nosti distributory;

f) domnivaji-li se nebo maji-li divod se domnivat, ze EEZ, které uvedli
na trh, neni v souladu s touto smérnici, pfijali okamzit¢ nezbytna
napravna opatieni k jeho uvedeni do souladu nebo je pfipadné stahli
z trhu nebo z ob&hu a neprodlen¢ o tom informovali pfislusné vnit-
rostatni organy clenskych statti, v nichz EEZ dodavali na trh, a uvedli
podrobnosti zejména o nesouladu a o piijatych napravnych opatie-
nich;

g) po dobu deseti let od uvedeni EEZ na trh uchovavali kopii EU
prohlaseni o shodé€ pro potieby organti dozoru nad trhem a zarucili,
ze technickd dokumentace muze byt témto organim na pozadani
predlozena;

h) predlozili ptislusnému vnitrostatnimu organu na jeho odtvodnénou
zadost vSechny informace a dokumentaci nezbytné k prokazani
souladu EEZ s touto smérnici v jazyce, kterému tento organ snadno
rozumi, a spolupracovali s timto orgdnem na jeho zadost pfi ¢innos-
tech, jejichz cilem je zajistit soulad EEZ, ktera dodali na trh, s touto
smérnici.
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Clének 10

Povinnosti distributora

Clenské staty zajisti, aby distributofi:

a) pii dodavani EEZ na trh jednali s fAdnou péci, pokud jde o piislusné
pozadavky, aby zejména ovéfili, zda EEZ nese oznaceni CE a zda
jsou k nému prilozeny pozadované doklady v jazyce, kterému
spotiebitelé a ostatni konecni uzivatelé v CElenském staté, v némz
je EEZ dodavéan na trh, snadno rozuméji, a zda vyrobce a dovozce
splnili pozadavky stanovené v ¢l. 7 pism. g) a h) a ¢l. 9 pism. d);

b

~

domnivaji-li se nebo maji-li divod se domnivat, Ze urCit¢é EEZ neni
v souladu s ¢lankem 4, je nedodavali na trh, dokud neni tohoto
souladu dosazeno, a informovali o tom vyrobce nebo dovozce
a organy dozoru nad trhem;

¢) domnivaji-li se nebo maji-li divod se domnivat, ze ur¢ité EEZ, které
dodali na trh, neni v souladu s touto smérnici, okamzité zajistili, aby
byla pfijata nezbytna napravna opatieni k uvedeni EEZ do souladu
nebo jeho pripadné stazeni z trhu nebo z obéhu, a neprodlené o tom
informovali piislusné vnitrostatni organy clenskych statd, v nichz
EEZ dodavali na trh, a uvedli podrobnosti zejména o nesouladu
a o pfijatych napravnych opatienich;

d

=

predlozili pfislusnému vnitrostatnimu organu na jeho odivodnénou
zadost vSechny informace a doklady nezbytné k prokazani souladu
EEZ s touto smérnici a spolupracovali s timto orgdnem na jeho
zadost pii Cinnostech, jejichz cilem je zajistit soulad EEZ, ktera
dodali na trh, s touto smérnici.

Cldanek 11
Pripady, kdy se povinnosti vyrobce vztahuji na dovozce

a distributory

Clenské staty zajisti, aby dovozce nebo distributor byl pro ucely této
smérnice povazovan za vyrobce a vztahovaly se na n¢ho povinnosti
vyrobce podle ¢lanku 7, pokud uvede EEZ na trh pod svym jménem
nebo ochrannou zndmkou nebo pokud upravi EEZ, jez bylo na trh jiz
uvedeno, zpusobem, ktery muze ovlivnit jeho plnéni platnych poza-
davkda.

Cldanek 12
Identifikace hospoda¥skych subjekti

Clenské staty zajisti, aby hospodaiské subjekty na zadost organti dozoru
nad trhem a po dobu deseti let od uvedeni EEZ na trh identifikovaly:

a) vSechny hospodatské subjekty, které jim dodaly EEZ;

b) vSechny hospodaiské subjekty, kterym dodaly EEZ.
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Clanek 13
EU prohlaseni o shodé

1.  EU prohlaseni o shod¢ potvrzuje, Ze bylo prokazano splnéni poza-
davkt uvedenych v ¢lanku 4.

2. EU prohlaseni o shodé se vypracovava podle vzoru a obsahuje
prvky stanovené v pfiloze VI a musi byt aktualizovdno. Musi byt
pfelozeno do jazyka nebo jazykli pozadovanych c¢lenskym statem,
v némz je EEZ uvadéno nebo dodavéano na trh.

Pokud jiné pfislusné pravni predpisy Unie vyzaduji, aby byl uplatnén
postup posuzovani shody, ktery je pfinejmensim stejné pfisny, lze
plnéni pozadavkl stanovenych v ¢l. 4 odst. 1 prokdzat v rdmci tohoto
postupu. Je mozné vypracovat jednotnou technickou dokumentaci.

3. Vypracovanim EU prohlaseni o shod¢ vyrobce piebira odpovéd-
nost za soulad EEZ s touto smérnici.

Cldnek 14
Obecné zasady oznaceni CE

Oznaceni CE podléhd obecnym zasadam stanovenym v ¢lanku 30 nafi-
zeni (ES) ¢&. 765/2008.

Clének 15

Pravidla a podminky pro pripojovani oznaceni CE

1. Oznaceni CE musi byt viditelng, Citelné a nesmazatelné pfipojeno
k hotovému EEZ nebo k jeho vyrobnimu S$titku. Pokud to vzhledem
k povaze EEZ neni mozné nebo to nelze zarucit, musi byt pfipojeno
k obalu a privodnim dokumentiim.

2. Oznaceni CE se prfipojuje pied uvedenim EEZ na trh.

3. Clenské staty vychazeji ze stavajicich mechanismd, aby zajistily
fadné uplatiiovani rezimu oznaceni CE, a pfijimaji vhodnd opatfeni
v piipadd nespravného pouziti oznadeni CE. Clenské staty stanovi
rovnéZz sankce za poruSeni, jez mohou zahrnovat trestni sankce za
zavazna poruseni. Tyto sankce musi byt pfiméfené zavaznosti poruseni
a musi u¢inné odrazovat od nevhodného pouziti.

Cldnek 16
Piedpoklad souladu

1. Neni-li prokdzdn opak, clenské staty predpokladaji, ze EEZ
opatfena oznacenim CE jsou v souladu s touto smérnici.
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2.V piipadé materiald, soucasti a EEZ, u nichz byly provedeny
zkousky a méfeni potvrzujici splnéni pozadavkd uvedenych v ¢lanku
4 nebo které byly posouzeny podle harmonizovanych norem, na néz
byly zveiejnény odkazy v Urednim véstniku Evropské unie, se predpo-
klada, ze splnuji pozadavky této smérnice.

Cléanek 17

Formalni namitka proti harmonizovanym normam

1. Pokud ¢lensky stat nebo Komise usoudi, Ze harmonizovana norma
nespliiuje zcela pozadavky, které jsou stanoveny v ¢lanku 4 a na které
se tato harmonizovana norma vztahuje, pfedlozi Komise nebo pfislusny
Clensky stat zalezitost vyboru ziizenému clankem 5 smérnice 98/34/ES
a uvede své argumenty. Vybor po konzultaci s ptislusSnymi evropskymi
normalizanimi organy neprodlen¢ vyda stanovisko.

2. S ohledem na stanovisko vyboru se Komise rozhodne zveftejnit,
nezveftejnit, zvefejnit s omezenim, zachovat, zachovat s omezenim, ¢i
zrudit odkazy na piislusnou harmonizovanou normu v Urednim véstiku
Evropskeé unie.

3.  Komise informuje dotéeny evropsky normalizacni organ a piipadné
pozada o revizi dot¢enych harmonizovanych norem.

Clének 18
Dozor nad trhem a kontrola EEZ, kter4 vstupuji na trh Unie

Clenské staty provadgji dozor nad trhem v souladu s &lanky 15 az 29
nafizeni (ES) ¢. 765/2008.

Clének 19

Postup projednavani ve vyboru

1.  Komisi je napomocen vybor zfizeny Cclankem 39 smérnice
2008/98/ES. Tento vybor je vyborem ve smyslu nafizeni (EU)
¢. 182/2011.

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se cClanek 5
nafizeni (EU) €. 182/2011.

Clének 20

Vykon pi‘enesené pravomoci

1.  Pravomoc prijimat akty v pfenesené pravomoci uvedené v ¢l. 4
odst. 2, ¢l. 5 odst. 1 a ¢lanku 6 je svéfena Komisi na dobu péti let od
21. Cervence 2011. Komise ptedlozi zpravu o pfenesené pravomoci
nejpozdéji Sest mésicti pred koncem tohoto pétiletého obdobi. Preneseni
pravomoci se automaticky prodluzuje o stejn¢ dlouhd obdobi, pokud je
Evropsky parlament nebo Rada nezrusi v souladu s ¢lankem 21.
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2. Prijeti aktu v pfenesené pravomoci Komise neprodlené oznami
soucasné Evropskému parlamentu a Radé.

3. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci svéfena Komisi
podléha podminkam stanovenym v ¢lancich 21 a 22.

Clének 21

ZruSeni pieneseni pravomoci

1.  Evropsky parlament nebo Rada mohou pieneseni pravomoci
uvedené v ¢l. 4 odst. 2, ¢l. 5 odst. 1 a ¢lanku 6 kdykoli zrusit.

2. Organ, ktery zahaji vnitfni postup s cilem rozhodnout, zda zrusit
preneseni pravomoci, uvédomi v pfimétené lhuté pred pfijetim konec-
ného rozhodnuti druhy organ a Komisi a uvede ptenesené pravomoci,
jejichz zruseni by mohlo byt zruseno, a diivody tohoto zruseni.

3. Rozhodnutim o zruseni se ukoncuje pfeneseni pravomoci v ném
blize ur¢enych. Rozhodnuti nabyva u¢inku okamZité¢ nebo k pozdéjSimu
dni, ktery je v ném upfesnén. Nedotyka se platnosti jiz platnych aktd
v pfenesené pravomoci. Bude zveiejnéno v Urednim véstniku Evropské
unie.

Clének 22

Namitky proti aktim v pienesené pravomoci

1. Evropsky parlament nebo Rada mohou proti aktu v prenesené
pravomoci vyslovit namitky ve lhaté dvou mésicti ode dne oznameni.

Z podnétu Evropského parlamentu nebo Rady se tato lhita prodlouzi
o dva meésice.

2. Pokud Evropsky parlament ani Rada ve 1hité stanovené v odstavci
1 namitky proti aktu v pfenesené pravomoci nevyslovi, akt v pfenesené
pravomoci se zveiejni v Urednim véstniku Evropské unie a vstoupi
v platnost dnem v ném stanovenym.

Pokud Evropsky parlament i Rada informuji Komisi o tom, ze nehodlaji
vyslovit zadné namitky, mize byt akt v pfenesené pravomoci zvetejnén
v Urednim véstiku Evropské unie a vstoupit v platnost jesté pied
uplynutim této lhity.

3. Akt v pfenesené pravomoci nevstoupi v platnost, pokud proti
nému Evropsky parlament nebo Rada ve lhité uvedené v odstavei 1
vyslovi namitky. Organ, ktery vyslovuje namitky proti aktu v prenesené
pravomoci, je odivodni.
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Clanek 23

Sankce

Clenské staty stanovi sankce za porueni vnitrostatnich predpisti pfija-
tych na zakladé této smérnice a piijmou veskera opatieni nezbytna
k jejich uplathovani. Stanovené sankce musi byt U€inné, priméfené
a odrazujici. Clenské staty oznami takto stanovené sankce Komisi do
2. ledna 2013 a neprodlené ji oznami vSechny nasledné zmény téchto
ustanoveni.

Clének 24

Prrezkum

1. Komise do 22. cervence 2014 posoudi potifebu zmény oblasti
pusobnosti této smérnice s ohledem na EEZ uvedena v ¢lanku 2 a predlozi
o tom zpravu Evropskému parlamentu a Radé¢, ptipadn€ spolecné s legis-
lativnim navrhem tykajicim se dodate¢nych vynéti z oblasti ptisobnosti
této smérnice s ohledem na EEZ uvedena v ¢lanku 2.

2. Komise do 22. ¢ervence 2021 provede obecny pfezkum této smér-
nice a predlozi Evropskému parlamentu a Radé zpravu, piipadné
spolecné s legislativnim navrhem.

Clének 25

Provedeni

1. Clenské staty do 2. ledna 2013 ptijmou a zvefejni pravni a spravni
predpisy nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici. Jejich znéni
sdéli neprodlené Komisi.

Tyto piedpisy piijaté Clenskymi stity musi obsahovat odkaz na tuto
smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pii jejich Ufednim vyhla-
Seni. Zpusob odkazu si ur¢i Clenské staty.

2. Clenské staty sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnitrostat-
nich pravnich predpist, které piijmou v oblasti plisobnosti této smeér-
nice.

Clének 26

Zruseni

Smérnice 2002/95/ES ve znéni aktl uvedenych v ¢asti A piilohy VII se
zrusuje s ucinkem ode dne 3. ledna 2013, aniz jsou dotéeny povinnosti
Clenskych stati tykajici se lhit pro jeji provedeni ve vnitrostatnim pravu
a pouzitelnosti uvedenych v c¢asti B pfilohy VIIL

Odkazy na zrusené akty se povazuji za odkazy na tuto smeérnici
v souladu se srovnavaci tabulkou obsazenou v pftiloze VIIIL.
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Cldanek 27
Vstup v platnost

Tato smérnice vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni
v Urednim vestniku Evropské unie.

Clanek 28

Urdeni

Tato smérnice je urena Clenskym statim.
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PRILOHA 1

Kategorie EEZ spadajicich do oblasti piisobnosti této smérnice

Velké spotiebice pro domacnost

Malé spotfebice pro domacnost

Zatizeni informacnich technologii a telekomunikaéni zatizeni
Spotiebni elektronika

Osvétlovaci zafizeni

Elektrické a elektronické nastroje

Hracky, vybaveni pro volny Cas a sporty

Zdravotnické prostifedky

Monitorovaci a kontrolni pfistroje véetné¢ primyslovych monitorovacich
a kontrolnich pfistroji

Automaty

Jind EEZ, kterd nespadaji do zadné z vySe uvedenych kategorii.
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PRILOHA II

Omezené liatky uvedené v €l. 4 odst. 1 a maximalni hodnoty hmotnostni
koncentrace tolerované v homogennich materialech

Olovo (0,1 %)

Rtut’ (0,1 %)

Kadmium (0,01 %)

Sestimocny chrom (0,1 %)

Polybromované bifenyly (PBB) (0,1 %)
Polybromované difenylethery (PBDE) (0,1 %)
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VY Mil16

PRILOHA III

Pouziti vynatid z omezeni uvedeného v ¢l. 4 odst. 1

Vyjimka Rozsah a doba platnosti
1 Rtut’ v jednopaticovych kompaktnich zafivkach,
jejiz obsah nepievysuje (na jeden hotak):
1 a) Pro vSeobecné osvétlovani < 30 W: 5 mg Plati do 31. prosince 2011; po 31. prosinci 2011
muiize byt pouzito 3,5 mg na jeden hofdk, a to do
31. prosince 2012; po 31. prosinci 2012 miize byt
pouzito 2,5 mg na jeden horak
1 b) Pro vSeobecné osvétlovani > 30 W a < 50 W: | Plati do 31. prosince 2011; po 31. prosinci 2011
5 mg mize byt pouzito 3,5 mg na jeden hotak
1c¢) Pro vSeobecné osvétlovani > 50 W a < 150 W:
5 mg
1d) Pro vSeobecné osvétlovani > 150 W: 15 mg
1e) Pro zativky kruhového nebo c¢tvercového tvaru | Bez omezeni do 31. prosince 2011; po 31. prosinci
s pramérem trubice < 17 mm pro vSeobecné osvét- | 2011 mize byt pouzito 7 mg na jeden horak
lovani
19) Pro zvlastni ucely: 5 mg
1g pro vSeobecné osvétlovani < 30 W s Zivotnosti | Plati do 31. prosince 2017
20 000 h nebo delsi: 3,5 mg
2 a) Rtut v dvoupaticovych linearnich zatfivkach pro
vSeobecné osvétlovani, jejiz obsah nepfevysuje
(na jednu zativku):
2a)l) Pro zafivky s tiipdsmovym luminoforem s normalni | Plati do 31. prosince 2011; po 31. prosinci 2011
dobou zZivotnosti a primérem trubice < 9 mm | miZze byt pouzito 4 mg na jednu zafivku
(napf. T2): 5 mg
2 a)2) Pro zafivky s tiipdsmovym luminoforem s normalni | Plati do 31. prosince 2011; po 31. prosinci 2011
dobou zivotnosti a primérem trubice > 9 mm a < | miZze byt pouzito 3 mg na jednu zafivku
17 mm (napt. TS): 5 mg
2 a) 3) Pro zafivky s tfipasmovym luminoforem s normalni | Plati do 31. prosince 2011; po 31. prosinci 2011
dobou Zzivotnosti a primérem trubice > 17 mm a < | miZze byt pouzito 3,5 mg na jednu zafivku
28 mm (napt. T8): 5 mg
2 a)4) Pro zafivky s tfipasmovym luminoforem s normalni | Plati do 31. prosince 2012; po 31. prosinci 2012
dobou zivotnosti a primérem trubice > 28 mm [ miZze byt pouzito 3,5 mg na jednu zafivku
(napt. T12): 5 mg
2 a)5) Pro zafivky s tfipasmovym luminoforem s prodlou- | Plati do 31. prosince 2011; po 31. prosinci 2011
zenou zivotnosti (= 25 000 h): 8 mg muze byt pouzito 5 mg na jednu zafivku
2b) Rtut’ v jinych zativkach, jejiz obsah nepfevysuje
(na jednu zativku):
2b) 1 Pro linearni zativky s halofosfatovymi luminofory | Plati do 13. dubna 2012
s prumérem trubice > 28 mm (napt. T10 a T12):
10 mg
2b)2) Pro nelinearni zafivky s halofosfatovymi lumino- | Plati do 13. dubna 2016
fory (vSech pramért): 15 mg
2b)3) Pro nelinearni zafivky s halofosfatovymi lumino- | Bez omezeni do 31. prosince 2011; po 31. prosinci

fory s primérem trubice > 17 mm (napi. T9)

2011 mtze byt pouzito 15 mg na jednu zafivku
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2b)4 Pro svételné zdroje pro jiné obecné osvétleni | Bez omezeni do 31. prosince 2011; po 31. prosinci
a zvlastni ucely (napf. indukcni vybojky) 2011 muze byt pouzito 15 mg na jedno svitidlo
3 Rtut' v zafivkach se studenou katodou (CCFL)
a zafivkach s externi elektrodou (EEFL) pro
zvlastni ucely, jejiz obsah nepfevySuje (na jednu
zativku):
3 a) Pro kratké (< 500 mm) Bez omezeni do 31. prosince 2011; po 31. prosinci
2011 muze byt pouzito 3,5 mg na jednu zafivku
3b) Pro stfedné dlouhé (> 500 mm a < 1 500 mm) Bez omezeni do 31. prosince 2011; po 31. prosinci
2011 mtze byt pouzito 5 mg na jednu zafivku
3¢ Pro dlouhé (> 1 500 mm) Bez omezeni do 31. prosince 2011; po 31. prosinci
2011 muze byt pouzito 13 mg na jednu zafivku
4 a) Rtut’ v jinych nizkotlakych vybojkach, jejiz obsah | Bez omezeni do 31. prosince 2011; po 31. prosinci
nepfevysSuje (na jednu vybojku): 2011 muze byt pouzito 15 mg na jednu vybojku
4b) Rtut’ ve vysokotlakych sodikovych vybojkach se
zlepSenym podanim barev Ra > 60 pro vSeobecné
osvétleni, jejiz obsah nepfevySuje (na jeden hoték):
4 b)-1 P<155W Bez omezeni do 31. prosince 2011; po 31. prosinci
2011 mutze byt pouzito 30 mg na jeden hotak
4 b)-11 155 W <P <405 W Bez omezeni do 31. prosince 2011; po 31. prosinci
2011 muze byt pouzito 40 mg na jeden hotak
4 b)-111 P> 405 W Bez omezeni do 31. prosince 2011; po 31. prosinci
2011 mtze byt pouzito 40 mg na jeden horak
4 ¢) Rtut’ v jinych vysokotlakych sodikovych vyboj-
kach pro vseobecné osvétlovani, jejiz obsah nepie-
vySuje (na jeden hotak):
4 ¢)-1 P<155W Bez omezeni do 31. prosince 2011; po 31. prosinci
2011 muze byt pouzito 25 mg na jeden hotak
4 ¢)-l1 155 W <P <405 W Bez omezeni do 31. prosince 2011; po 31. prosinci
2011 mtze byt pouzito 30 mg na jeden horak
4 ¢)-1I1 P> 405 W Bez omezeni do 31. prosince 2011; po 31. prosinci
2011 muze byt pouzito 40 mg na jeden horak
4 d) Rtut’ ve vysokotlakych rtutovych vybojkach Plati do 13. dubna 2015
4 e) Rtut’ v halogenidovych vybojkach
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49

Rtut v jinych vybojkach pro zvlastni pouziti
konkrétné neuvedenych v této piiloze

5 a)

Olovo ve skle obrazovek s katodovou trubici

5b)

Olovo ve skle zafivek, jehoz obsah nepfevySuje
0,2 % hmotnostnich

6 a)

Olovo jako legujici prvek v oceli pro ucely stroj-
niho obrabéni a pozinkované oceli, obsahujici az
0,35 % hmotnostnich olova

6 b)

Olovo jako legujici prvek ve slitinach hliniku,
obsahujicich az 0,4 % hmotnostnich olova

6 ¢c)

Slitina médi obsahujici az 4 % hmotnostni olova

7 a)

Olovo v pajkach s vysokym bodem tani (napf.
slitiny olova obsahujici 85 % hmotnostnich olova
nebo vice)

7 b)

Olovo v pajkach pro servery, paméti a systémy pro
ukladani dat a pro zafizeni sitové infrastruktury
pro piepindni, signalizaci, pfenos a spravu sité
pro telekomunikace

Olovo, obsazené ve sklenénych nebo keramickych
Castech elektrickych a elektronickych dilt, kromé
dielektrickych keramickych ¢&asti kondenzator,
napt.v piezoelektrickych pfistrojich, nebo ve skle-
néné nebo keramické pojivové smési

7 ¢)-11

Olovo v dielektrickych keramickych castech
kondenzatord pro jmenovité stiidavé napéti 125
V nebo stejnosmérné napéti 250 V nebo vyssi

7 ¢)-1II

Olovo v dielektrickych keramickych castech
kondenzatorit pro jmenovité stiidavé napéti mensi
nez 125 V nebo stejnosmérné napéti 250 V

Plati do 1. ledna 2013 a po tomto datu miize byt
pouzito v dilech EEZ uvedenych na trh pred
1. lednem 2013

7 o)1V

Olovo v dielektrickych keramickych materidlech na
bazi PZT (tuhych roztokii oxidu olova, zirkonu
a titanu) pro kondenzatory, které jsou soucasti inte-
grovanych obvodl nebo diskrétnich polovodict

Plati do 21. ¢ervence 2016

Kadmium a jeho sloueniny v bezpecnostnich
tepelnych pojistkach

Plati do 1. ledna 2012 a po tomto datu muze byt
pouzito v dilech EEZ uvedenych na trh pted
1. lednem 2012

8 b)

Kadmium a jeho slouceniny v elektrickych kontak-
tech
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Sestimocny chrom jako antikorozni ¢inidlo v chla-
dicich systémech z uhlikové oceli v absorpénich
ledni¢kach do 0,75 % hmotnostnich v chladici
kapaliné

9 b)

Olovo v olovénych loziskovych panvich a pouz-
drech v kompresorech obsahujicich chladici latku
v systémech vytapéni, ventilace, klimatizace a chla-
zeni

11 a)

Olovo pouzivané v pruznych konektorovych systé-
mech se zalisovanymi koliky typu C-press

Mize byt pouzito v dilech EEZ uvedenych na trh
pted 24. zafim 2010

11 b)

Olovo pouzivané v pruznych konektorovych systé-
mech jinych nez se zalisovanymi koliky typu
C-press

Plati do 1. ledna 2013 a po tomto datu muze byt
pouzito v dilech EEZ uvedenych na trh pred
1. lednem 2013

12

Olovo pouzivané jako povrchovy material u modulu
typu C-ring pro vedeni tepla

Mize byt pouzito v dilech EEZ uvedenych na trh
pred 24. zatim 2010

13 a)

Olovo ve skle pro optické ucely

13 b)

Kadmium a olovo ve filtracnim skle a skle pouzi-
vaném pro etalony odrazivosti

14

Olovo v pajkach obsahujici vice nez dva prvky pro
spojeni mezi koliky a sadou mikroprocesori
o obsahu olova vy$§im nez 80 % a niz§im nez
85 % hmotnostnich

Platilo do 1. ledna 2011 a po tomto datu muze byt
pouzito v dilech EEZ uvedenych na trh pred
1. lednem 2011

Olovo v pajkach pro sestaveni stabilniho elektric-
kého spojeni mezi polovodicovym materidlem
a nosi¢em v sadach integrovanych obvodu vyuzi-
vajicich technologii ,,Flip Chip*

16

Olovo v linearnich zarovkach s trubicemi potaze-
nymi silikatem

Plati do 1. zafi 2013

Halogenidy olova jako zdroj zafeni ve vybojkach
s vysokou intenzitou vyboje (HID) pouzivanych
v profesionalnich reprografickych aplikacich

18 a)

Olovo jako aktivator ve fluorescenénim prasku
(nejvyse 1 % hmotnostnich olova) vybojek,
jsou-li pouzivany jako specidlni zdroje svétla
v diazografické reprografii, litografii, lapacich
hmyzu, fotochemickych a konzervovacich postu-
pech a obsahujici luminofory jako naptiklad SMS
((Sr,Ba), MgSi,O0:Pb)

Platilo do 1. ledna 2011

18 b)

Olovo jako aktivator ve fluorescencnim prasku
(nejvyse 1 % hmotnostnich olova) vybojek,
jsou-li pouzivany jako zafice v solariich obsahujici
luminofory jako naptiklad BSP (BaSi,Os:Pb)
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19

Olovo obsahujici PbBiSn-Hg a PbInSn-Hg v ur¢i-
tych smésich jako hlavni amalgdm a PbSn-Hg jako
vedlejsi amalgdm v kompaktnich, energeticky
velmi uspornych vybojkach

Plati do 1. ¢ervna 2011

20

Oxid olova ve skle pouzivaném ke spojeni pted-
nich a zadnich podkladd v plochych zativkach
pouzivanych v displejich na bazi tekutych krysta-
It (LCD)

Plati do 1. ¢ervna 2011

21

Olovo a kadmium v tiskovych barvach pro aplikaci
smaltu na sklo, jako je borosilikatové sklo nebo
sodnovapenaté sklo

23

Olovo v ukoncCenich soucastek s malou rozteéi,
jinych nez konektorti s rozte¢i 0,65 mm nebo
mensi

Mize byt pouzito v dilech EEZ uvedenych na trh
pred 24. zatim 2010

24

Olovo v letovacich pajkach pro pajeni otvorem
v diskoidnich a plochych vicevrstvové uspoiada-
nych keramickych kondenzatorech

25

Oxid olova v displejich s povrchovym vedenim
emitord elektront (SED) pouzivanych zejména ve
stavebnich komponentech, zejména tésnici frité
a fritovém krouzku

26

Oxid olova ve sklenéné bance UVB zafivek
s Cernym sklem

Plati do 1. ¢ervna 2011

27

Slitiny olova jako pajky pro ménice pouzivané ve
vysokovykonovych reproduktorech (urenych pro
nékolikahodinovy provoz pii hladingé akustického
vykonu 125 dB SPL a vysSich)

Platilo do 24. zaii 2010

29

Olovo v kiistalovém skle podle ptilohy I (kategorie
1, 2, 3 a 4) smérnice Rady 69/493/EHS (')

30

Kadmiové slitiny jako elektrické/mechanické
pajené spoje elektrickych vodicli umisténych
pfimo na kmitacich civkach ménict pouzivanych
ve vysokovykonovych reproduktorech s hladinou
zvukového tlaku ve vysi 100 dB (A) a vyssi

31

Olovo v pajecich materialech v plochych zativkach
bez obsahu rtuti (které se pouzivaji naptiklad
v displejich na bazi tekutych krystald, v desig-
novém ¢i prumyslovém osvétleni)

32

Oxid olova v tésnici frit¢ pouzivané ve vyrobé
okennich montaznich celkti pro argonové a krypto-
nové laserové trubice

33

Olovo v pajkach na péjeni tenkych médénych drati
o priméru rovnajicim se nebo mensim nez 100 pm
ve vykonovych transformatorech
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34

Olovo v prvcich ladicich potenciometrii z kovovo-
keramickych materialti

36

Rtut’ pouzivana jako inhibitor rozprasovani katody
ve stejnosmérnych plazmovych obrazovkach
s obsahem do 30 mg na obrazovku

Platilo do 1. Cervence 2010

37

Olovo v pokovené vrstvé vysokonapétovych diod
s pouzdrem ze skla na bazi boratu zine¢natého

38

Kadmium a oxid kademnaty v pastach pro tlusté
vrstvy pouzivanych na oxid berylnaty spojeny
s hlinikem

39

Kadmium ve svételnych diodach (LED) II-VI
konvertujicich barvu (< 10 pg Cd na mm? plochy
emitujici svétlo) pro pouziti v systémech polovodi-
¢ového osvétleni nebo vizualizace

Plati do 1. Cervence 2014

40

Kadmium ve fotoresistorech pro analogové optické
vazebni cCleny pouzivané v  profesiondlnim
zvukovém zafizeni

Plati do 31. prosince 2013

(") UL vast. L 326, 29.12.1969, s. 36.
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vB
PRILOHA IV
Pouziti vynata z omezeni uvedeného v ¢l. 4 odst. 1 specifické pro
zdravotnické prostfedky a monitorovaci a kontrolni pristroje
Zatizeni pouzivajici nebo zjist'ujici ionizujici zafeni
1. Olovo, kadmium a rtut’ v detektorech ionizujiciho zéafeni
2. Olovéna loziska v rentgenovych trubicich
3. Olovo v zafizenich zesilujicich elektromagnetické zafeni: mikrokanalové
desky a kapilarni desky
4. Olovo ve sklenéné frit¢ rentgenovych trubic a optickych zesilovacich
a olovo v pojivu sklenéné frity pro skladani plynovych laserd a vakuové
trubice, které pfeménuji elektromagnetické zafeni na elektrony
5. Olovo ve stinéni ionizujiciho zateni
6. Olovo ve zkuSebnich rentgenovych testovacich pfedmétech
7. Stearat olova rentgenovych difrakénich krystala
8. Zdroj radioaktivnich izotopli kadmia pro pfenosné rentgenové fluorescencni
spektrometry
Snimace, detektory a elektrody
la. Olovo a kadmium v iontovych vybérovych elektrodach vcetné skla pH
elektrod
1b. Olovéné anody v elektrochemickych kyslikovych sondach
lc. Olovo, kadmium a rtut’ v detektorech infraderveného zateni
1d. Rtut’ v referencnich elektrodach: chlorid rtutny s nizkym obsahem chloridu,
siran rtutnaty a oxid rtutnaty
Ostatni
9.  Kadmium v helium-kadmiovych laserech
10. Olovo a kadmium v atomickych adsorp¢nich spektralnich vybojkach
11. Olovo ve slitinach jako supravodi¢ a tepelny vodi¢ v pfistrojich magnetické
rezonance
VM1l
12. Olovo a kadmium v kovovém pojivu supravodivych materialdl v pfistrojich
magnetické rezonance (MRI), detektorech supravodivého kvantového inter-
feren¢niho zafizeni (SQUID), nuklearni magnetické resonance (NMR) nebo
hmotnostnich spektrometrti s Fourierovou transformaci (FTMS). Plati do
30. Cervna 2021
VB

13. Olovo v protizavazi

14. Olovo v monokrystalovych piezoelektrickych materialech pro ultrazvukoveé
meénice

15. Olovo v pajkach pro spojovani s ultrazvukovymi ménici

16. Rtut’ ve vysoce piesnych mosticich pro kapacitni a ztratové meéfeni, ve
vysokofrekvenénich ptepinadich RF a v relé v monitorovacich a kontrolnich
ptistrojich, nepfekracujici 20 mg rtuti na piepinac, popf. relé

17. Olovo v pajkach v prenosnych pohotovostnich defibrilatorech

18. Olovo v pajkach vysokovykonnych infracervenych zobrazovacich modula
k detekci pasma 8-14 um
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19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

Olovo v displejich z tekutych krystalti na kiemikové vrstvé (LCoS)
Kadmium v rentgenovych méficich filtrech
Kadmium v luminoforovych povlacich zesilovacli obrazu pro rentgenové

snimky do 31. prosince 2019 a nahradni dily pro rentgenové systémy
uvedené na trh EU pfed 1. lednem 2020

Marker z octanu olovnatého pouzivany do stereotaktickych rami pro fixaci
hlavy pouzivanych v pocitacové tomografii (CT) a magnetické rezonan-
ci (MRI) a v lokaliza¢nich systémech ozafovact pro gamaterapii a vybaveni
pro nuklearni medicinu. Plati do 30. ¢ervna 2021

Olovo jako legujici prvek v loziskach a tfecich plochach zdravotnického
vybaveni vystaveného ionizujicimu zateni. Plati do 30. ¢ervna 2021

Olovo umoziujici vakuové tésné spoje hliniku a oceli v rentgenovych zesi-
lovacich obrazu. Plati do 31. prosince 2019

Olovo v povrchovych povlacich systémi kolikovych konektorti vyzadujicich
nemagnetické konektory, které jsou za normélnich a skladovacich podminek
trvale pouzivany pii teplotach nizSich nez — 20 ° C. Plati do 30. Cervna
2021

Olovo

— v pajkach na deskach tisténych spoju,

— v potahové vrstvé koncovek elektrickych a elektronickych soucasti
a potaht desek tisténych spoja,

— v péajkach ke spojovani vodicli a kabeld,
— v péajkach ke spojovani snimacti a Cidel,

které se za normalnich a skladovacich podminek trvale pouzivaji pfi teplo-
tach nizsich nez — 20 ° C.

Plati do 30. ¢ervna 2021

Olovo
— v péjkach,

— v potahové vrstvé koncovek elektrickych a elektronickych soucasti
a potaht desek tisténych spoja,

— ve spojich elektrickych vodic¢t, konektorech stinéni a chranénych konek-
torech

pouzivanych

a) v magnetickém poli v okruhu 1 m kolem isocentra magnetu, ktery je
soucasti vybaveni pro snimkovani pomoci magnetické resonance pro
lékai'ské Ucely, v€etné monitorli pacienta navrzenych tak, aby mohly
byt v tomto okruhu pouzivany, nebo

b) v magnetickém poli v okruhu 1 m od vnéjsiho povrchu cyklotronovych
magnetli a magnetll pro pouzivanych v nuklearni mediciné k pfenosu

a smérovani svazku paprsku.

Plati do 30. ¢ervna 2020



201110065 — CS — 29.01.2014 — 002.001 — 35

YM10

28. Olovo v pajkach pouzivanych k montazi digitdlnich detektorti z teluridu
kadmia a z teluridu kadmia-zinku na desky ti§ténych spoji. Plati do
31. prosince 2017

VYM12
T 29. Olovo jako supravodi¢ a tepelny vodi¢ ve slitinach pouzivanych v mrazicich
hlavach kryogenniho chladi¢e a/nebo kryogenné chlazenych mrazicich
sondach a/nebo kryogenné chlazenych systémech ekvipotencialniho pospo-
jovani, ve zdravotnickych prostiedcich (kategorie 8) a/nebo v primyslovych
pfistrojich pro monitorovani a kontrolu. Plati do 30. ¢ervna 2021

VM13
30. Sestimocny chrom v alkalickych davkovagich pouzivanych k vyrob& foto-
katod zesilovacli obrazu pro rentgenové snimkovani do 31. prosince 2019
a v nahradnich dilech pro rentgenové systémy uvedené na trh EU pied
1. lednem 2020

VYM17

~ 31. Olovo, kadmium a Sestimocny chrom obsazeny v opétovné pouzivanych
nahradnich dilech, ziskanych ze zdravotnickych prostiedki uvedenych na
trh pfed 22. Cervencem 2014 a pouzivanych v kategorii 8 zafizeni uvede-
ného na trh pfed 22. ¢ervencem 2021 za podminky, Ze se opétovné pouziti
uskuteciiuje v ramci kontrolovatelného uzavieného systému zpétného odbéru
mezi podniky a ze spotiebitel je o opétovném pouziti dilt informovan. Plati
do 21. ¢ervence 2021

VYMi14
32. Olovo v pajkéach na deskach tisténych spojt fidicich jednotek a jednotek pro
ziskavani dat pozitronové emisni tomografie (PET), které jsou zaclenéné do
vybaveni pro magnetickou rezonanci (MRI). Plati do 31. prosince 2019

VY MI15
" 33. Olovo v pajkach na osazenych deskach plosnych spojii pouzivanych do
jinych mobilnich zdravotnickych prosttedku téidy Ila a IIb podle smérnice
93/42/EHS nez pienosnych pohotovostnich defibrilatori. Pro tfidu Ila plati
do 30. ¢ervna 2016 a pro téidu IIb do 31. prosince 2020

VYMi18
34. Olovo je pouzivano jako aktivator ve fluorescenénim prasku do vybojek,
jsou-li pouzivany jako zafiCe v solariich obsahujici luminofory BSP
(BaSi,O5:Pb). Plati do 22. ¢ervence 2021
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PRILOHA V

Podavani Zadosti o udéleni, prodlouZeni platnosti a zruSeni vyjimky podle
¢lanku 5

Zadost o udgleni, prodlouzeni platnosti nebo zruSeni vyjimek muize podat
vyrobce, zplnomocnény zastupce vyrobee nebo jakykoli jiny hospodaisky subjekt
dodavatelského fetézce; zadost musi obsahovat alesponi tyto prvky:

a) jméno, adresu a kontaktni idaje Zzadatele;

b) informace o materidlu nebo soucésti a o konkrétnim pouziti latky v materidlu
a soucasti, pro néz se zada vyjimka nebo jeji zruseni, a jeho zvlastni vlast-
nosti;

c) ovéfitelné odivodnéni vyjimky nebo jejiho zruSeni s odkazy v souladu
s podminkami stanovenymi v ¢lanku 5;

d) analyzu moznych alternativnich latek, materiald nebo konstrukce na zékladé
zivotniho cyklu vyrobku, ptipadné véetné informaci o nezavislém vyzkumu,
odborné posouzenych studii a rozvojové Cinnosti zadatele a analyzu dostup-
nosti téchto alternativ;

e) informace tykajici se mozné pfipravy na opétovné pouziti nebo recyklaci
materidlu z odpadnich EEZ a ustanoveni o vhodném zpracovani odpadu
podle pfilohy II smérnice 2002/96/ES;

f) ostatni pfislusné udaje;

g) navrhované cinnosti s cilem vyvinout, nechat vyvinout nebo uplatiovat
mozné alternativy, véetné harmonogramu téchto ¢innosti;

h) piipadné informace, které by mély byt povazovany za tudaje, jez jsou pied-
métem prumyslového vlastnictvi, spolu s ovéfitelnym zdivodnénim;

i) pti predkladani Zzadosti o udéleni vyjimky navrh pfesného a jasného znéni
vyjimky;

j) shrnuti zadosti.
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7.

PRILOHA VI

EU PROHLASENI O SHODE

. C. ... (jedine¢na identifikace EEZ):
. Jméno a adresa vyrobce nebo jeho zplnomocnéného zéastupce:

. Toto prohlaseni o shodé vydal na vlastni odpovédnost vyrobce (nebo osoba

odpovédna za instalaci):

. Pfedmét prohlaseni (identifikace EEZ umoziujici zpétné je vysledovat; mize

ptipadné obsahovat fotografii):

. Vyse popsany piedmét prohlaseni je ve shodé se smérnici Evropského parla-

mentu a Rady 2011/65/EU ze dne 8. Cervna 2011 o omezeni pouzivani
nékterych nebezpeénych latek v elektrickych a elektronickych zatizenich (*):

. Pfipadné odkazy na pfislusné harmonizované normy, které byly pouzity, nebo

na technické specifikace, na jejichz zaklad¢ se shoda prohlasuje:

Dalsi informace:

Podepsano za @ JIMENEIM: .....c..ccoiuiiiiiieieiiieieietcete ettt saeeens

(misto a datum vydani):

(jméno, funkce) (podpis):

(*) UL vést. L 174, 1.7.2011, s. 88.
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PRILOHA VII

CAST A
ZruSena smérnice a jeji nasledné zmény

(uvedené v clanku 26)

Smérnice  Evropského  parlamentu (Ut. vést. L 37, 13.2.2003, s. 19)
a Rady 2002/95/ES

Rozhodnuti Komise 2005/618/ES (UE. vést. L 214, 19.8.2005, s. 65)
Rozhodnuti Komise 2005/717/ES (UK. vést. L 271, 15.10.2005, s. 48)
Rozhodnuti Komise 2005/747/ES (UF. vést. L 280, 25.10.2005, s. 18)
Rozhodnuti Komise 2006/310/ES (UF. vést. L 115, 28.4.2006, s. 38)
Rozhodnuti Komise 2006/690/ES (UK. vést. L 283, 14.10.2006, s. 47)
Rozhodnuti Komise 2006/691/ES (UF. vést. L 283, 14.10.2006, s. 48)
Rozhodnuti Komise 2006/692/ES (UK. vést. L 283, 14.10.2006, s. 50)
Smérnice Evropského parlamentu (UK. vést. L 81, 20.3.2008, s. 67)
a Rady 2008/35/ES

Rozhodnuti Komise 2008/385/ES (UE. v&st. L 136, 24.5.2008, s. 9)
Rozhodnuti Komise 2009/428/ES (Ut. vést. L 139, 5.6.2009, s. 32)
Rozhodnuti Komise 2009/443/ES (UE. vést. L 148, 11.6.2009, s. 27)
Rozhodnuti Komise 2010/122/EU (Uk. vést. L 49, 26.2.2010, s. 32)
Rozhodnuti Komise 2010/571/EU (UF. vést. L 251, 25.9.2010, s. 28)

CAST B

Seznam lhiit pro provedeni ve vnitrostatnim pravu

(uvedené v clanku 26)

Smérnice Lhuta pro provedeni ve vnitrostatnim pravu

2002/95/ES ze dne 12. srpna 2004

2008/35/ES —
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PRILOHA VIII

Srovnavaci tabulka

Smérnice 2002/95/ES

Tato smérnice

Clanek 1
CL 2 odst. 1
CL 2 odst. 2

Cl. 2 odst. 3

Cl. 3 pism. a)
Cl. 3 pism. b)

CL 4 odst. 1

O

1. 4 odst. 2

(@3
N

odst. 3

(@3
=
W

odst. 1 uvodni slova
Cl. 5 odst. 1 pism. a)

CL 5 odst. 1 pism. b)

CL 5 odst. 1 pism. c)

Cl. 5 odst. 2

Clanek 6

Clanek 7

Clanek 8

Clanek 9

Clanek 10

Clanek 11

Ptiloha, body 1 az 39

Clanek 1

Ox

1. 2 odst. 1 a 2, piiloha I

Ox

1. 2 odst. 3

Ox

1. 2 odst. 4 navéti

Ox

1. 2 odst. 4

Cl. 3 body 1 a2

Cl. 3 body 6 az 28

Cl. 4 odst. 1, piiloha II
Cl 4 odst. 3 a 4

CL 4 odst. 6

O
=
W

odst. 1 naveéti

X
N

odst. 2

Ox
e
i

odst. 1 pism. a) prvni a tfeti odrazka

(@3
=
W

odst. 1 pism. a) druha odrazka

Ox
=
W

odst. 1 pism. a) druhy pododstavec

Ox

l. 5 odst. 1 pism. b)

Ox

1. 5 odst. 2
ClL 5 odst. 3 a7 6

CL 5 odst. 7

CL 5 odst. 8
Clanek 6
Clanky 7 az 18
Clanky 19 az 22
Clanek 23
Clanek 25
Clanek 26
Clanek 27
Clanek 28
Piilohy 1 a II
Ptiloha III, body 1 az 39

Ptiloha 1V, V, VI, VII a VIII




