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DYREKTYWA DELEGOWANA KOMISJI (UE) 2020/366
z dnia 17 grudnia 2019 r.

zmieniajgca, w celu dostosowania do postepu naukowo-technicznego, zalacznik IV do dyrektywy
Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/65/UE w odniesieniu do wylaczenia dotyczacego olowiu
jako stabilizatora termicznego w polichlorku winylu stosowanym w niektérych wyrobach
medycznych uzywanych do diagnozy in vitro do analizy krwi i innych plynéw i gazéw ustrojowych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/65/UE z dnia 8 czerwca 2011 r. w sprawie ograniczenia
stosowania niekt6rych niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym ('), w szczegdlnosci jej art. 5
ust. 1 lit. a),

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) Art. 4 ust. 1 dyrektywy 2011/65/UE naklada na pafstwa czlonkowskie obowigzek zapewnienia, aby sprzet elek-
tryczny i elektroniczny wprowadzany do obrotu nie zawieral substancji niebezpiecznych wymienionych w zalgcz-
niku II do tej dyrektywy. Ograniczenie to nie dotyczy niektorych zastosowan objetych wylaczeniem, ktore sg specy-
ficzne dla wyrobéw medycznych oraz przyrzadéw do nadzoru i kontroli i s3 wymienione w zalaczniku IV do tej

dyrektywy.

(2) W zalgczniku I do dyrektywy 2011/65/UE wymieniono kategorie sprzetu elektrycznego i elektronicznego, ktérego
dotyczy ta dyrektywa.

(3)  Oloéw jest substancja objeta ograniczeniami wymieniong w zalaczniku II do dyrektywy 2011/65/UE.

(4)  Dyrektywa delegowana (UE) 2015/573 () Komisja przyznata wylaczenie dotyczace uzywania otowiu jako stabilizatora
termicznego w polichlorku winylu (PVC) stosowanym jako material podstawowy w czujnikach amperometrycznych,
potencjometrycznych i konduktometrycznych wykorzystywanych w wyrobach medycznych do diagnostyki in vitro do
celéw analizy krwi oraz pozostalych plynéw i gazéw ustrojowych (,wylaczenie”) poprzez uwzglednienie tego zastoso-
wania w zalaczniku IV do dyrektywy 2011/65/UE. Wylaczenie to mialo wygasngé w dniu 31 grudnia 2018 r., zgodnie
z art. 5 ust. 2 akapit trzeci tej dyrektywy.

(5)  Komisja otrzymala wniosek o przedluzenie tego wylaczenia (,wniosek o przedluzenie”) w dniu 25 maja 2017 r.,
czyli w terminie okreslonym w art. 5 ust. 5 dyrektywy 2011/65/UE. Zgodnie z tym przepisem wylaczenie pozostaje
wazne do czasu przyjecia decyzji w sprawie wniosku o przedluzenie.

(6)  Ocena wniosku o przedluzenie obejmowata konsultacje z zainteresowanymi stronami zgodnie z art. 5 ust. 7 dyrek-
tywy 2011/65/UE.

(7)  Oléw w kartach czujnikéw PVC przedmiotowych wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro (analizatoréw krwi)
poprawia dzialanie czujnikéw, co jest niezbedne do osiggnigcia optymalnych wynikéw pod wzgledem niezawod-
noéci analitycznej deklarowanej w publikacjach dotyczgcych produktu, a tym samym do spelnienia wymogdw
okreslonych w dyrektywie 987 9/WE Parlamentu Europejskiego i Rady ().

(8) O ile na rynku dostgpne sg technologie bezotowiowe wykorzystywane w niektdrych analizatorach innych producen-
téw, badanie niezawodnosci substytutéw w przypadku tego konkretnego zastosowania objetego obecnym wnio-
skiem o przedluzenie wymaga dodatkowego czasu.

() DzU.L174z1.7.2011,s. 88.

() Dyrektywa delegowana Komisji (UE) 2015/573 z dnia 30 stycznia 2015 r. zmieniajaca, w celu dostosowania do postepu technicznego,
zalgcznik IV do dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/65/UE w odniesieniu do wylaczenia dla olowiu w czujnikach z poli-
chlorku winylu w wyrobach medycznych do diagnostyki in vitro (Dz.U. L 94 z 10.4.2015, s. 4).

() Dyrektywa 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 1998 r. w sprawie wyrobéw medycznych uzywanych
do diagnozy in vitro (Dz.U. L 331 2 7.12.1998, s. 1).
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(9)  Oczekuje sig, ze nieprzedluzenie wylaczenia pozwoli na uniknigcie wprowadzenia do obrotu w Unii facznie 157 kg
olowiu. Jednoczesnie spowoduje to jednak konieczno$¢ zastgpienia calego wyrobu do diagnostyki i w zwigzku z
tym najprawdopodobniej doprowadzi do przedwczesnego wytworzenia odpadéw w postaci 112 000 kg zuzytego
sprzetu elektrycznego 1 elektronicznego. Ponadto $wiadczeniodawcy korzystajacy z tych wyrobéw musieliby
ponies¢ istotne konsekwencje spoleczno-gospodarcze.

(10) Wylaczenie to nie obniza poziomu ochrony $rodowiska i zdrowia przewidzianego w rozporzadzeniu Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1907/2006 (*). W $wietle procesu wprowadzania ograniczeri dotyczacych otowiu w
PVC, przewidzianego w rozporzadzeniu (WE) nr 1907/2006, wylaczenie powinno zosta¢ przyznane na krotki
okres 2 lat w celu zapewnienia pelnej zgodnosci z tym rozporzadzeniem po zakoficzeniu odnosnego procesu wpro-
wadzania ograniczen.

(11) Nalezy zatem zezwoli¢ na przedluzenie waznosci wylaczenia.

(12) Wrylaczenie dotyczy sprzetu elektrycznego i elektronicznego kategorii 8 objetego zakresem dyrektywy 2011/65/UE i
nalezy je przedtuzy¢ na okres 2 lat, poczawszy od dnia 5 marca 2020 r., zgodnie z art. 5 ust. 2 akapit trzeci dyrek-
tywy 2011/65/UE. Biorgc pod uwage wyniki trwajacych prac nad znalezieniem niezawodnego zamiennika, jest
malo prawdopodobne, aby czas obowigzywania wylgczenia mial negatywny wplyw na innowacyjnosc.

(13) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ dyrektywe 2011/6 5/UE,
PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1
W zalgczniku IV do dyrektywy 2011/65/UE wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalgcznikiem do niniejszej dyrektywy.

Artykut 2

1.  Panstwa czlonkowskie przyjmuja i publikuja, najp6Zniej do dnia 31 marca 2021 r., przepisy ustawowe, wykonawcze
i administracyjne niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy. Niezwlocznie przekazujg Komisji tekst tych przepiséw.

Panstwa czlonkowskie stosuja te przepisy od dnia 1 kwietnia 2021 r.

Przepisy przyjete przez pafistwa cztonkowskie zawierajg odniesienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy
ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego odniesienia okreslane sa przez pafstwa cztonkowskie.

2. Panstwa czlonkowskie przekazujg Komisji tekst podstawowych przepiséw prawa krajowego, przyjetych w dziedzinie
objetej niniejsza dyrektywa.
Artykut 3

Niniejsza dyrektywa wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do pafistw czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 17 grudnia 2019 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca

() Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udziela-
nia zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéow (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliéw (Dz.U. L
396 7 30.12.2006, 5. 1).
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ZALACZNIK

W zalgczniku IV do dyrektywy 2011/65/UE pozycja 41 otrzymuje brzmienie:

41 Oloéw jako stabilizator termiczny w polichlorku winylu (PVC) stosowanym jako material podstawowy w
czujnikach amperometrycznych, potencjometrycznych i konduktometrycznych wykorzystywanych w
wyrobach medycznych do diagnostyki in vitro do celéw analizy krwi oraz pozostatych pltynéw i gazéw

ustrojowych.
Wygasa w dniu 31 marca 2022 r.”.
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