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SMERNICE

DELEGOVANA SMERNICA KOMISIE (EU) 2016/585
z 12. februdra 2016,

ktorou sa na dcely prispdsobenia technickému pokroku meni prﬂoha IV k smernici Eur6pskeho

parlamentu a Rady 2011/65[EU, pokial ide o vynimku pre pouZitia obsahujiice olovo, kadmium,

Sestmocny chrém a polybrémované difenylétery (PBDE) v ndhradnych dieloch ziskanych zo

zdravotnickych pomocok alebo elektrénovych mikroskopov a pouzivanych na ich opravu alebo
moderniziciu

(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. jiina 2011 o obmedzeni pouZivania urcitych
nebezpecnych latok v elektrickych a elektronickych zariadeniach ('), a najma na jej ¢lanok 5 ods. 1 pism. a),

kedze:

(1) Smernicou 2011/65/EU sa zakazuje pouzivanie olova, kadmia, Sestmocného chrému a polybrémovanych difeny-
léterov (PBDE) v elektrickych a elektronickych zariadeniach uvddzanych na trh.

(2)  Prax modernizovat zariadenia existuje pri zobrazovacich zariadeniach, ako st zobrazovacie zariadenia pristrojov
na magnetickil rezonanciu, zariadenia na pocitaovi tomografiu, diagnostické pomocky in vitro, zariadenia na
monitorovanie pacientov a elektrénové mikroskopy. Niektoré ziskané ndhradné diely opdtovne pouzité na dcely
modernizicie budi obsahovat malé mnozstvd olova, kadmia, $estmocného chrému alebo PBDE.

(3)  Podla vynimky 31 stanovenej v prilohe IV k smernici 2011 /65/EU nie je povolené pouzivat ndhradné diely
ziskané z pouzitych zariadeni, ktoré sa neuviedli na trh EU, ¢o znamend obmedzenie dostupnosti ziskanych
nahradnych dielov.

(4)  Z porovnania vplyvu pouzitia modernizovanych dielov v takych pripadoch s vplyvom nahradenia modernizo-
vanych dielov novymi vyplyva, Ze celkovy negativny vplyv nahradzovania na Zivotné prostredie, zdravie
a bezpecnost pouzivatelov by prevazil nad jeho celkovymi prinosmi.

(5)  Vzhladom na skuto¢nost, Ze obmedzenia latok pri rozliénych dotknutych zariadeniach maji rézne pociatocné
détumy zacatia uplatiovania stanovené v ¢lanku 4 ods. 3 smernice 2011/65/EU, mali by sa stanovit rozne
datumy uplynutia uplatiiovania vynimky podla jednotlivych druhov zariadeni.

(6)  Smernica 2011/65/EU by sa preto mala zodpovedajiicim sposobom zmenit.

(7) 'V zdujme zabezpecenia bezproblémového prechodu subjektov na trhu zo starého ustanovenia na navrhované
a s ciefom predist naruSeniu trhu je vhodné stanovit zaciato¢ny ditum sicasného uplatiiovania vnitrostitnych
ustanoveni v ¢clenskych stdtoch, ¢im sa medzi tymto ddtumom a ddtumom transpozicie poskytne primerany
¢asovy odstup,

() U.v.EUL174,1.7.2011,s. 88.
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PRIJALA TUTO SMERNICU:

Cldnok 1

Priloha IV k smernici 2011/65/EU sa meni v siilade s prilohou k tejto smernici.

Cldnok 2

1. Clenské taty prijmé a uverejnia najneskor do 28. februdra 2017 zdkony, iné prévne predpisy a sprévne opatrenia
potrebné na dosiahnutie siladu s touto smernicou. Komisii bezodkladne ozndmia znenie tychto ustanoveni.

Tieto ustanovenia uplatiiuji od 6. novembra 2017.

Clenské $tity uvedd priamo v prijatych opatreniach alebo pri ich dradnom uverejneni odkaz na tdto smernicu.
Podrobnosti o odkaze upravia ¢lenské stéty.

2. Clenské §tity ozndmia Komisii znenie hlavnych ustanoveni vnftrostitnych pravnych predpisov, ktoré prijma
v oblasti pdsobnosti tejto smernice.

Cldnok 3

Této smernica nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jej uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.

Cldnok 4

Této smernica je ur¢end ¢lenskym statom.

V Bruseli 12. februdra 2016

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOHA

Priloha IV k smernici 2011/65/EU sa ment takto:
1. Bod 31 sa vypusta.
2. Doplna sa tento bod 31a:

,»31a. Olovo, kadmium, Sestmocny chrém a polybrémované difenylétery (PBDE) v ndhradnych dieloch ziskanych zo
zdravotnickych pomocok a pouzivanych na opravu alebo modernizdciu takychto pomocok vritane diagno-
stickych zdravotnickych pomdcok in vitro ¢i elektronovych mikroskopov a ich prislusenstva, za predpokladu,
7e opdtovné pouzitie sa uskuto¢nuje v ramci kontrolovatelného uzatvoreného systému spitného odberu medzi
podnikmi a Ze spotrebitel je informovany o kazdom opitovnom pouziti nadhradnych dielov.

Plati do:

a) 21. jula 2021 pri pouziti v zdravotnickych pomockach inych nez diagnostickych zdravotnickych
pomockach in vitro;

b) 21.jala 2023 pri pouziti v diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro;

¢) 21.jula 2024 pri pouziti v elektrénovych mikroskopoch a ich prislusenstve.”
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