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SMERNICE

SMERNICE KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) 2016/585
ze dne 12. dnora 2016,

kterou se za dcelem pfizpisobeni technickému pokroku méni pfiloha IV smérnice Evropského

parlamentu a Rady 2011/65/EU, pokud jde o vyjimku pro olovo, kadmium, Sestimocny chrom

a polybromované difenylethery (PBDE) obsaZzené v ndhradnich dilech ziskanych ze zdravotnickych
prostfedki nebo elektronovych mikroskopti a pouzivanych k jejich opravé & renovaci

(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 pouZzivani
nékterych nebezpecnych latek v elektrickych a elektronickych zafizenich ('), a zejména na ¢l. 5 odst. 1 pism. a) uvedené
smeérnice,

vzhledem k témto davodam:

(1)  Smérnice 2011/65/EU zakazuje pouZivani olova, kadmia, Sestimocného chromu a polybromovanych difeny-
letheri (PBDE) v elektrickych a elektronickych zafizenich uvadénych na trh.

(2)  V piipadé zobrazovacich zafizeni, napf. piistrojii magnetické rezonance a vypocetnich tomograft, diagnostickych
prosttedkd in vitro, piistroji pro monitorovani pacientti a elektronovych mikroskopt existuji renovaéni postupy.
Neékteré ziskané nahradni dily opétovné pouzivané k renovaci budou obsahovat malé mnozstvi olova, kadmia,
Sestimocného chromu nebo PBDE.

(3)  Vyjimka uvedend v bodé 31 piflohy IV smérnice 2011/65/EU nedovoluje pouZivat ndhradni dily ziskané
z pouzitého zafizeni, které nebylo dosud uvedeno na trh Unie, ¢imZ se omezuje dostupnost ziskanych
néhradnich dild.

(4)  Srovnaji-li se environmentdln{ dopady, jaké md v takovych piipadech pouZivini renovovanych diléi na strané
jedné a nahrazovini téchto renovovanych dilt dily novymi na strané druhé, je zfejmé, Ze celkové negativni
dopady na zZivotni prostfedi, zdravi a bezpecnost spotfebitelt zptisobené nahradou by prevdzily nad jejimi
celkovymi piinosy.

(5)  Vzhledem k tomu, Ze omezeni latek se za¢ne uplatiiovat na jednotlivd dotéend zafizeni od rdznych dat, jak je
stanoveno v ¢l. 4 odst. 3 smérnice 2011/65/EU, mélo by byt pro kazdy typ zafizeni stanoveno jiné datum
ukonéeni platnosti vyjimky.

(6)  Smérnice 2011/65/EU by proto méla byt odpovidajicim zptisobem zménéna.

(7)  Aby se pro hospodafské subjekty zajistil hladky pfechod ze stavajicich ustanoveni na ustanoveni obsaZend v této
smérnici a aby se pfedeslo naruseni jednotného trhu, je zdhodno stanovit datum, od néhoZz budou viechny
Clenské staty soubéZné pouZzivat svd vnitrostatni ustanoveni, pfiemz mezi timto datem a datem provedeni
smérnice by mél byt pfiméfeny Casovy odstup,

() Uk vést.L174,1.7.2011,s. 88.
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PRIJALA TUTO SMERNICE:

Cldnek 1

P¥iloha IV smérnice 2011/65/EU se méni v souladu s pilohou této smérnice.

Cldnek 2

1. Clenské stity do 28. inora 2017 pfijmou a zveiejni prévni a spravni pfedpisy nezbytné pro dosazeni souladu
s touto smérnici. Znéni téchto pfedpisti neprodlené sdéli Komisi.

Tyto piedpisy pouziji ode dne 6. listopadu 2017.

Tyto piedpisy 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 prévnich 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 12. Gnora 2016.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOHA

Ptiloha IV smérnice 2011/65/EU se méni takto:
1) Bod 31 se zruduje.
2) Vklada se novy bod 31a, ktery zni:

,31a. Olovo, kadmium, $estimocny chrom a polybromované difenylethery (PBDE) obsazené v ndhradnich dilech
ziskanych ze zdravotnickych prostiedki, vcetné diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro, nebo
elektronovych mikroskopti a jejich piislusenstvi a pouzivanych k jejich opravé &i renovaci, za podminky, Ze se
opétovné pouziti uskuteciiuje v rdmci kontrolovatelného uzavieného systému zpétného odbéru mezi podniky
a Ze spotiebitel je o kazdém opétovném pouziti dilti informovén.

Plat{ do:

a) 21. cervence 2021, jdeli o pouziti v jinych zdravotnickych prostiedcich, nez jsou diagnostické
zdravotnické prostiedky in vitro;

b) 21. Cervence 2023, jde-li o pouziti v diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro;

) 21. ervence 2024, jde-li o pouziti v elektronovych mikroskopech a jejich prislusenstvi.”
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