
A BIZOTTSÁG 2014/15/EU FELHATALMAZÁSON ALAPULÓ IRÁNYELVE 

(2013. október 18.) 

a 2011/65/EU európai parlamenti és tanácsi irányelv IV. mellékletének a 2014. július 22. előtt 
forgalomba hozott orvostechnikai eszközökből nyert és a 8. kategóriába tartozó, 2021. július 22. 
előtt forgalomba hozott eszközökben újrafelhasznált cserealkatrészekben – amennyiben az 
újrafelhasználásra vállalatok közötti, ellenőrizhető zárt csererendszereken belül kerül sor, 
valamint az alkatrészek újrafelhasználásáról értesítik a fogyasztót – lévő ólom, kadmium és hat 
vegyértékű króm mentesítése tekintetében, a műszaki fejlődéshez történő hozzáigazítás céljából 

történő módosításáról 

(EGT-vonatkozású szöveg) 

AZ EURÓPAI BIZOTTSÁG, 

tekintettel az Európai Unió működéséről szóló szerződésre, 

tekintettel az egyes veszélyes anyagok elektromos és elektro
nikus berendezésekben való alkalmazásának korlátozásáról 
szóló, 2011. június 8-i 2011/65/EU európai parlamenti és 
tanácsi irányelvre ( 1 ) és különösen annak 5. cikke (1) bekezdé
sének a) pontjára, 

mivel: 

(1) A 2011/65/EU irányelv tiltja az ólom, a kadmium és a 
hat vegyértékű króm használatát a forgalomba hozott 
elektromos és elektronikus berendezésekben. 

(2) A leggyakrabban használt orvostechnikai alkatrészek a 
röntgencsövek, az MRI-tekercsek, a különböző típusú 
eszközökből származó nyomtatott áramköri lapok, a 
detektorok és a detektoralkatrészek (pl. sugárdetektorok). 
Ezen alkatrészek egyes típusai kis mennyiségben ólmot, 
kadmiumot és hat vegyértékű krómot tartalmaznak. 

(3) Összehasonlítva az alkatrészek fenti esetekben történő 
felújításának környezeti hatásait azokkal a környezeti 
hatásokkal, amelyeket a felújított alkatrészek új alkatré
szekkel való helyettesítése jelentene, az derül ki, hogy a 
helyettesítés által okozott összes káros környezeti, egész
ségügyi és a fogyasztók biztonságát érintő hatás 
meghaladná a helyettesítéssel járó előnyök összességét. 

(4) A 2011/65/EU irányelvet ezért ennek megfelelően módo
sítani kell, 

ELFOGADTA EZT AZ IRÁNYELVET: 

1. cikk 

A 2011/65/EU irányelv IV. melléklete ezen irányelv mellékle
tének megfelelően módosul. 

2. cikk 

(1) A tagállamok hatályba léptetik azokat a törvényi, rende
leti és közigazgatási rendelkezéseket, amelyek szükségesek 
ahhoz, hogy ennek az irányelvnek legkésőbb az annak hatályba
lépésétől számított hatodik hónap utolsó napjáig megfeleljenek. 
E rendelkezések szövegét haladéktalanul megküldik a Bizottság 
számára. 

Amikor a tagállamok elfogadják ezeket a rendelkezéseket, 
azokban hivatkozni kell erre az irányelvre, vagy azokhoz hiva
talos kihirdetésük alkalmával ilyen hivatkozást kell fűzni. A 
hivatkozás módját a tagállamok határozzák meg. 

(2) A tagállamok közlik a Bizottsággal nemzeti joguk azon 
főbb rendelkezéseinek szövegét, amelyeket az ezen irányelv által 
szabályozott területen fogadnak el. 

3. cikk 

Ez az irányelv az Európai Unió Hivatalos Lapjában való kihirde
tését követő huszadik napon lép hatályba. 

4. cikk 

Ennek az irányelvnek a tagállamok a címzettjei. 

Kelt Brüsszelben, 2013. október 18-án. 

a Bizottság részéről 
az elnök 

José Manuel BARROSO

HU 2014.1.9. Az Európai Unió Hivatalos Lapja L 4/73 

( 1 ) HL L 174., 2011.7.1., 88. o.



MELLÉKLET 

A 2011/65/EU irányelv IV. melléklete az alábbi 31. ponttal egészül ki: 

„31. A 2014. július 22. előtt forgalomba hozott orvostechnikai eszközökből nyert és a 8. kategóriába tartozó, 
2021. július 22. előtt forgalomba hozott eszközökben újrafelhasznált cserealkatrészekben – amennyiben az 
újrafelhasználásra vállalatok közötti, ellenőrizhető zárt csererendszereken belül kerül sor, valamint az 
alkatrészek újrafelhasználásáról értesítik a fogyasztót – lévő ólom, kadmium és hat vegyértékű króm. 
2021. július 21-én lejár.”

HU L 4/74 Az Európai Unió Hivatalos Lapja 2014.1.9.
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