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DELEGOVANA SMERNICA KOMISIE (EU) 2020366
zo 17. decembra 2019,
ktorou sa na tdcely prisposobenia vedeckému a technickému pokroku meni priloha IV k smernici
Eurépskeho parlamentu a Rady 2011 /65/EU pokial ide o vynimku tykajicu sa olova ako tepelného
stabilizdtora v polyvinylchloride pouZivanom v wur€itych diagnostickych zdravotnickych
pomadckach in vitro na analyzu krvi a inych telesnych tekutin a telesnych plynov
(Text s vyznamom pre EHP)
EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

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 najmi na jej ¢ldnok 5 ods. 1 pism. a),

kedze

(1)

()
0

0)

Podla ¢linku 4 ods. 1 smernice 2011/65/EU st ¢clenské stity povinné zabezpecit, aby elektrické a elektronické
zariadenia uvadzané na trh neobsahovali nebezpecné latky uvedené v prilohe II k danej smernici. Toto obmedzenie
sa nevztahuje na urcité vynaté pouZitia, ktoré sa tykaji zdravotnickych pomocok a monitorovacich a kontrolnych
pristrojov a ktoré sa uvadzaji v prilohe IV k uvedenej smernici.

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

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

Delegovanou smernicou (EU) 2015/573 () Komisia udelila vynimku na pouzivanie olova ako tepelného
stabilizdtora v polyvinylchloride (PVC) pouzitom ako vychodiskovy materidl v ampermetrickych, potenciome-
trickych a konduktometrickych elektrochemickych snimacoch, ktoré sa pouzivaji v diagnostickych zdravotnickych
pomockach in vitro na analyzu krvi a inych telesnych tekutin a telesnych plynov (dalej len ,vynimka®), a to
zahrnutim daného pouzitia do prilohy IV k smernici 2011/65/EU. Platnost vynimky mala uplyndt 31. decembra
2018 v stlade s ¢lankom 5 ods. 2 tretim pododsekom uvedenej smernice.

Komisii bola dorucend ziadost o prediZenie platnosti vynimky (dalej len ,Ziadost o predizenie) 25. médja 2017, t. j.
v lehote stanovenej v ¢lanku 5 ods. 5 smernice 2011/65/EU. V stlade s tymto ustanovenim predmetnd vynimka
nadalej plati az do prijatia rozhodnutia tykajticeho sa Ziadosti o jej predizenie.

Stcastou hodnotenia Ziadosti o predlzenle platnosti vynimky bola v stlade s ¢linkom 5 ods. 7 smernice
2011/65/EU konzulticia so zainteresovanymi stranami.

Olovo v karte snimaca z PVC v prislusnych zdravotnickych pomockach in vitro (analyzatory krvi) zlepsuje vykonnost
snimacov, ktord je potrebnd na optimdlnu vykonnost z hladiska analytickej spolahlivosti uvddzanej v publikdcidch
o vyrobkoch, a teda na splnenie poziadaviek stanovenych v smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 98/79/ES ().

Na trhu st sice k dispozicii bezolovnaté technoldgie v pripade urcitych analyzatorov od inych vyrobcov, no na
otestovanie spolahlivosti nihrad urcenych na pecifické pouzitie, ktoré je predmetom sticasnej Ziadosti o predizenie
vynimky, je potrebny dodatoc¢ny Cas.

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

Delegovand smernica Komisie (EU) 2015/573 z 30. janudra 2015, ktorou sa na tcely prisposobenia technickému pokroku meni
priloha IV k smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2011/65/EU pokial' ide o vynimku pre olovo v polyvinylchloridovych
snimacoch diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro (U. v. EU L 94, 10.4.2015, s. 4).

Smernica 98/79[ES Eurdpskeho parlamentu a Rady z 27. oktébra 1998 o diagnostickych zdravotnych pomockach in vitro
(U.v.ESL331,7.12.1998,s. 1).
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(9)  Ocakdva sa, ze zrusenim vynimky by sa predislo uvedeniu celkovo 157 kg olova na trh Unie. Zaroven to vsak
povedie k potrebe nahradit celé diagnostické zariadenie, a ndsledne aj k predpokladanému pred¢asnému vzniku
112 000 kg odpadu z elektrickych a elektronickych zariadeni. Zrusenie vynimky by okrem toho malo vyznamny
socidlno-ekonomicky vplyv na poskytovatelov zdravotnej starostlivosti, ktorf prislusné pomocky pouzivajt.

(10) Vynimkou sa neoslabuje ochrana Zivotného prostredia a zdravia stanovend v nariadeni Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1907/2006 (*). Vzhladom na proces obmedzovania olova v PVC, ktory sa stanovuje v nariadeni (ES)
¢. 1907/2006, by sa vynimka mala udelit na kritke obdobie platnosti v trvani 2 rokov, aby sa po ukonceni
prislusného procesu obmedzovania zabezpecilo tplné zostladenie s uvedenym nariadenim.

(11)  Je preto vhodné udelit predlzenie platnosti vynimky.

(12) Vynimka sa tyka kategérie 8 elektrickych a elektronickych zariadeni, na ktoré sa vztahuje smernica 2011/65/EU,
a jej platnost by sa mala predlzit na obdobie v trvani 2 rokov od 5. marca 2020 v stilade s ¢linkom 5 ods. 2 tretim
pododsekom smernice 2011/65/EU. Vzhladom na vysledky prebichajiiceho tsilia s cielom ndjst spolahlivi
nahradu je nepravdepodobné, Ze by trvanie predmetnej vynimky malo negativny vplyv na inovécie.

(13)  Smernica 2011/65/EU by sa preto mala zodpovedajicim 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 prijmd a uverejnia najneskor do 31. marca 2021 zdkony, iné prévne predpisy a sprdvne opatrenia
potrebné na dosiahnutie stladu s touto smernicou. Komisii bezodkladne ozndmia znenie uvedenych ustanoven.

Tieto ustanovenia uplatiiujii od 1. aprila 2021.

Clenské stity uvedd priamo v prijatych opatreniach alebo pri ich dradnom uverejneni odkaz na téito smernicu. Podrobnosti
o odkaze upravia ¢lenské staty.

2. Clenské stity ozndmia Komisii znenie hlavnych ustanoveni vnatrosttnych pravnych predpisov, ktoré prijma
v oblasti pdsobnosti tejto smernice.
Cldnok 3

Tdto smernica nadobtda ti¢innost dvadsiatym diiom po jej uverejnent v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Cldnok 4

Této smernica je urcend ¢lenskym $tdtom.

V Bruseli 17. decembra 2019

Za Komisiu
Predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registrdcii, hodnoteni, autorizicii
a obmedzovani chemikdlii (REACH) a o zriadeni Eur6pskej chemickej agentdry (U. v. EU L 396, 30.12.2006, s. 1).
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PRILOHA
V prilohe IV k smernici 2011/65/EU sa zdznam 41 nahrddza takto:

41 Olovo ako tepelny stabilizdtor v polyvinylchloride (PVC) pouzitom ako vychodiskovy material
v ampérometrickych, potenciometrickych a konduktometrickych elektrochemickych snimacoch, ktoré sa
pouzivaju v diagnostickych zdravotnickych pomockach in vitro na analyzu krvi a inych telesnych tekutin
a telesnych plynov.

Plati do 31. marca 2022.“



	Delegovaná smernica Komisie (EÚ) 2020/366 zo 17. decembra 2019, ktorou sa na účely prispôsobenia vedeckému a technickému pokroku mení príloha IV k smernici Európskeho parlamentu a Rady 2011/65/EÚ, pokiaľ ide o výnimku týkajúcu sa olova ako tepelného stabilizátora v polyvinylchloride používanom v určitých diagnostických zdravotníckych pomôckach in vitro na analýzu krvi a iných telesných tekutín a telesných plynov (Text s významom pre EHP) 

