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DELEGOVANA SMERNICA KOMISIE (EU) 2022/1632
z 12. maja 2022,
ktorou sa na tcely prisposobenia vedeckému a technickému pokroku meni priloha IV k smernici
Eurépskeho parlamentu a Rady 201 1/65/EU pok1a1 ide o vynimku tykajicu sa pouZivania olova
v urditych pristrojoch na snimanie pomocou magnetickej rezonancie
(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady 2011/65/EU z 8. jina 2011 o obmedzen{ pouzivania urcitych
nebezpecnych latok v elektrickych a elektronickych zariadeniach (!), a najmé na jej ¢lanok 5 ods. 1 pism. a),

kedze:

(1)

()
0

Podla smernice 2011/65/EU st ¢lenské stty povinné zabezpecit, aby elektrické a elektronické zariadenia uvadzané
na trh neobsahovali nebezpe¢né latky uvedené v prilohe II k danej smernici. Toto obmedzenie sa nevztahuje na
urcité vynaté pouzitia, ktoré sa Specificky tykaju zdravotnickych pomécok a monitorovacich a kontrolnych
pristrojov a ktoré sa uvadzajii v prilohe IV k danej smernici.

Kategorie elektrickych a elektronickych zariadeni, na ktoré sa vztahuje smernica 2011/65/EU, sii uvedené v prilohe
I k danej smernici.

Olovo je obmedzovanou litkou uvedenou v prilohe I k smernici 2011/65/EU

Delegovanou smernicou 2014/7/EU () Komisia udelila vynimku na pouzivanie olova v spijkach, povrchovych
ndteroch na koncovkdch elektrickych a elektronickych komponentov a na doskich plosnych spojov, v spojoch
elektrick)’/ch vodi¢ov, krytoch a chranenych konektoroch, ktoré sa pouzivaji v urcitych zdravotnickych pristrojoch
na snimanie pomocou magnetickej rezonancie (MRI) (dalej len ,,vymmka 9, a to zahrnutim tychto pouzit{ do
prilohy IV k smernici 2011/65/EU. Platnost vynimky sa mala skoncit 30. jina 2020.

Komisii bola 12. decembra 2018, teda v rémci lehoty stanovenej v ¢lanku 5 ods. 5 smernice 2011/65[EU, doruéend
ziadost o predizenie platnosti vynimky (dalej len ,Ziadost o predizenie platnosti®). V silade s uvedenym
ustanovenim predmetnd vynimka nadalej plati az do prijatia rozhodnutia tykajticeho sa Ziadosti o jej prediZenie.

Stcastou hodnotenia Ziadosti o predlzenie platnosti vynimky bola v silade s clinkom 5 ods. 7 smernice
2011/65/EU konzulticia so zainteresovanymi stranami. Pripomienky dorucené v priebehu predmetnych
konzulticii sa zverejnili na osobitnej webovej stranke.

V hodnoteni Ziadosti o predizenie platnosti vynimky, ktorej sticastou bola aj stidia tykajiica sa technického
a vedeckého posudenia (}), sa konstatovalo, Ze pristroje MRI so star$im dizajnom zdvisia od komponentov MRI
obsahujacich olovo a ich kompatibilita s novymi bezolovnatymi komponentmi MRI je velmi obmedzena.
V uvedenom hodnoteni sa dalej konstatovalo, Ze bezolovnaté modely neintegrovanych cievok MRI uZ existuja.
Pokial v3ak ide o zariadenia MRI s integrovanymi cievkami, technicky vyvoj a postup schvalovania v kontexte
vyvoja bezolovnatych rieseni si vyzaduja dlhsi Cas.

U.v.EUL174,1.7.2011,s. 88.

Delegovand smernica Komisie 2014/7/EU z 18. oktébra 2013, ktorou sa na ticely prisposobenia technickému pokroku meni priloha
IV k smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2011/65/EU, pokial ide o vynimku pre olovo v spajkach, povrchovych ndteroch na
koncovkdch elektrickych a elektronickych komponentov a na doskdch plodnych spojov, v spojoch elektrickych vodicov, krytoch
a chrdnenych konektoroch pouzivanych a) v magnetickom poli v okruhu 1 m od izocentra magnetu, ktory je sticastou zdravotnickych
pristrojov na snimanie pomocou magnetickej rezonancie vritane pacientskych monitorov navrhnutych tak, aby sa mohli pouzivat
v tomto okruhu, alebo b) v magnetickom poli v okruhu 1 m od vonkajsieho povrchu cyklotrénovych magnetov a magnetov
pouzivanych v nuklearne] medicine na prenos a kontrolu smerovania zvizku lacov (U. v. EU L 4, 9.1.2014, 5. 57).

Stidia zamerand na postidenie siedmich Ziadosti o vynimky v sivislosti s prilohami IIl a IV k smernici 2011/65/EU (Balik 18).
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(8)  Z danej vynimky by sa malo s uvedenim konkrétnych ddtumov vylicit pouZivanie olova v novo dizajnovanych
neintegrovanych cievkach MRI a v budcich bezolovnatych pristrojoch MRI s integrovanymi cievkami.

(9) Ak by sa platnost vynimky nepredfzila, mohlo by déjst k predcasnému vyradeniu pristrojov MRI, kedZe neexistuju
kompatibilné komponenty ani moznosti zmeny dizajnu. To by mohlo viest k vypadku doddvok zariadeni MRI, ¢o
by zase mohlo mat nepriaznivy vplyv na zdravotni starostlivost o pacientov.

(10) Celkové negativne vplyvy na Zzivotné prostredie, zdravie a bezpecnost spotrebitelov v dosledku nahradenia
pravdepodobne prevazia nad jeho celkovymi vyhodami pre Zivotné prostredie, zdravie a bezpec¢nost spotrebitelov.
Této vynimka je v stlade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 (*), a teda sa fiou
neoslabuje ochrana Zivotného prostredia a zdravia stanovend v uvedenom nariadeni.

(11) Je preto vhodné udelit predlzenie platnosti vynimky.

(12) V zdujme zabezpecenia kompatibilnych zariadeni MRI pre sluzby zdravotnej starostlivosti a poskytnutia casu na
vyvoj bezoloynatych alternativ je vhodné v siilade s clinkom 5 ods. 2 prvym pododsekom smernice 2011/65/EU
povolit predlzenie platnosti vynimky s revidovanym rozsahom posobnosti na obdobie najviac 7 rokov, a to do
30. juna 2027. Vzhladom na vysledky prebiehajiceho dsilia zameraného na hladanie spolahlivej ndhrady nie je
pravdepodobné, Ze by trvanie predmetnej vynimky malo negativny vplyv na inovicie.

(13)  Smernica 2011/65/EU by sa preto mala zodpovedajiicim sposobom zmenit,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Cldnok 1

Priloha IV k smernici 2011/65/EU sa ment v stlade s prilohou k tejto smernici.

Cldnok 2

1. Clenské staty prijmt a uverejnia do 28. februara 2023 zdkony, iné pravne predpisy a spravne ustanovenia potrebné
na dosiahnutie stladu s touto smernicou. Bezodkladne ozndmia Komisii znenie tychto ustanoveni.

Tieto ustanovenia uplatiiujii od 1. marca 2023.

Clenské $tity uvedd priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri ich Gradnom uverejneni odkaz na tGto smernicu.
Podrobnosti o odkaze upravia ¢lenské staty.

2. Clenské $tity ozndmia Komisii znenie hlavnych ustanoveni vnatrostitnych pravnych predpisov, ktoré prijmd
v oblasti pdsobnosti tejto smernice.

Cldnok 3

Této smernica nadobtda G¢innost dvadsiatym diiom po jej uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

(*) Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registricii, hodnoteni, autorizdcii
a obmedzovani chemikalii (REACH) a o zriadeni Eurdpskej chemickej agentiry, o zmene a doplneni smernice 1999/45/ES a o zruseni
nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94, smernice Rady 76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS,
93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES (U. v. EU L 396, 30.12.2006, 5. 1).
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Tdto smernica je urcend clenskym Statom.

V Bruseli 12. méja 2022

Cldnok 4

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

V prilohe IV k smernici 2011/65/EU sa v polozke 27 dopliajii tieto pismend c) a d):

,€) v neintegrovanych cievkach v pristrojoch MRI, v pripade ktorych bolo vydané vyhldsenie o zhode
tohto modelu po prvykrat pred 23. septembrom 2022, alebo

d) v pristrojoch MRI s integrovanymi cievkami, ktoré sa pouZivaji v magnetickom poli v okruhu 1 m od
izocentra magnetu, ktory je sticastou zdravotnickych pristrojov na snimanie pomocou magnetickej
rezonancie, a v pripade ktorych bolo po prvykrat pred 30. jinom 2024 vydané vyhldsenie o zhode.

Plati do 30. jtina 2027.
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