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SMERNICE KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) 2020/366
ze dne 17. prosince 2019,
kterou se pro tdlely pfizpisobeni védeckému a technickému pokroku méni pfiloha IV smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2011/65/EU, pokud jde o vyjimku pro pouZiti olova jako tepelného
stabilizdtoru v polyvinylchloridu pouZivaném v nékterych diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro pro rozbor krve a jinych télnich tekutin a télnich plyna
(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 2011/65/EU ze dne 8. ¢ervna 2011 o omezeni pouZivani nékterych
nebezpecnych latek v elektrickych a elektronickych zafizenich ('), a zejména na ¢l. 5 odst. 1 pism. a) uvedené smérnice,

vzhledem k témto dtvodam:

(1)

Podle ¢l. 4 odst. 1 smérnice 2011/65/EU musi ¢lenské stdty zajistit, aby elektrickd a elektronickd zafizen{ uvadénd na
trh neobsahovala nebezpecné latky uvedené v piiloze I zminéné smérnice. Toto omezeni se nevztahuje na nékterd
specifickd pouziti tykajici se zdravotnickych prostiedk a monitorovacich a kontrolnich pfistroji, kterd maji
vyjimku a jsou uvedena v piiloze IV dané smérnice.

Kategorie elektrickych a elektronickych zafizeni, na néz se smérnice 2011/65/EU vztahuje, jsou uvedeny v jeji
piiloze 1.

Olovo je omezend latka uvedend v piiloze I smérnice 2011/65/EU.

Smérnici v pfenesené pravomoci (EU) 2015/573 () udélila Komise vyjimku pro pouZiti olova jako tepelného
stabilizdtoru v polyvinylchloridu (PVC) pouzitém jako vychozi materidl v amperometrickych, potenciometrickych
a konduktometrickych elektrochemickych ¢idlech diagnostickych zdravotnickych prosttedkd in vitro pro rozbor
krve a jinych télnich tekutin a t€lnich plynt (déle jen ,vyjimka“) a zahrnula dotcené pouziti do pfilohy IV smérnice
2011/65/EU. Platnost vyjimky méla v souladu s ¢l. 5 odst. 2 tfetim pododstavcem uvedené smérnice vyprset dne
31. prosince 2018.

Komise dne 25. kvétna 2017, tj. ve lhité stanovené ustanovenim ¢l. 5 odst. 5 smérnice 2011/65/EU, obdrzela Zddost
o prodlouZeni platnosti vyjimky (ddle jen ,zddost o prodlouzeni®). Podle uvedeného ustanoveni zistdvd vyjimka
v platnosti, dokud nebude pfijato rozhodnuti o zddosti o prodlouzeni.

Hodnoceni zddosti o prodlouzeni zahrnovalo konzultace se zicastnénymi stranami v souladu s ¢l. 5 odst. 7
smérnice 2011/65/EU.

Olovo v ¢idlové karté z PVC dotcenych zdravotnickych prostiedki in vitro (analyzdtort krve) zvysuje vykonnost
¢idla, coz umoziuje dosahovat optimdlntho vykonu z hlediska analytické spolehlivosti uvedené v publikacich
o vyrobcich a splnit pozadavky stanovené smérnici Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES ().

Ackoli jsou na trhu k dispozici bezolovnaté technologie pro nékteré analyzitory od jinych vyrobct, testovani
spolehlivosti ndhrad uréenych pro dotéené pouziti, na které se vztahuje Zddost o prodlouzeni, vyzaduje dodate¢ny
Cas.

U. vést. L 174, 1.7.2011, s. 88.

Smérnice Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2015/573 ze dne 30. ledna 2015, kterou se pro tcely prizpiisobeni technickému
pokroku méni piiloha IV smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/65/EU, pokud jde o v§jimku pro olovo v polyvinylchlo-
ridovych ¢idlech diagnostickych zdravotnickych prostiedki in vitro (U. vést. L 94, 10.4.2015, s. 4).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES ze dne 27. Fijna 1998 o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro (Uf.
vést. L 331,7.12.1998,s. 1).
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(11)
(12)

(13)

Predpoklddd se, Ze ukonceni platnosti vyjimky by zamezilo uvedeni celkem 157 kg olova na trh Unie. Zdroven by
viak bylo nutné nahradit celd diagnostickd zafizeni, coz by podle odhadd vedlo k netcelné vyrobé 112 000 kg
odpadnich elektrickych a elektronickych zatizeni. To by navic mélo vyznamné socioekonomické dopady na
poskytovatele zdravotni péce, ktefi dotcend zafizeni pouzivaji.

Touto vyjimkou se neoslabi ochrana Zivotniho prostfedi a zdravi poskytovand nafizenim Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢ 1907/2006. (*) S ohledem na fizeni o omezeni pouziti olova v PVC stanovené nafizenim (ES)
¢. 1907/2006 by vyjimka méla byt udélena na kritkou dobu platnosti v délce 2 let, aby byl zajistén plny soulad
s uvedenym nafzenim, jakmile bude pfislusné fizeni o omezeni ukonceno.

Je proto vhodné prodlouzit platnost vyjimky.

Vyjimka se tykd elektrickych a elektronickych zafizeni kategorie 8, na kterd se vztahuje smérnice 2011/65/EU, a jeji
platnost by méla byt prodlouzena na dobu dvou let od 5. bfezna 2020 v souladu s ¢l. 5 odst. 2 tfetim pododstavcem
smérnice 2011/65/EU. S ohledem na vysledky pokracujictho Usili o nalezeni spolehlivé ndhrady je
nepravdépodobné, Ze by doba trvani vyjimky méla negativni dopady na inovace.

Smérnice 2011/65/EU by proto méla byt odpovidajicim zptsobem zménéna,

PRIJALA TUTO SMERNICI:

Cldnek 1

Pfiloha IV smérnice 2011/65/EU se méni v souladu s pfilohou této smérnice.

1.

Cldnek 2

Clenské stity pfijmou a zvefejni prévni a sprévni predpisy nezbytné pro dosaZeni souladu s touto smérnici do

31. bfezna 2021. Neprodlené sdéli Komisi jejich znéni.

Pouziji tyto pfedpisy ode dne 1. dubna 2021.

Tyto piedpisy piijaté ¢lenskymi stity musi obsahovat odkaz na tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pfi jejich
tfednim vyhldSeni. Zptisob odkazu si stanovi ¢lenské stty.

2.

Clenské staty sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnitrostatnich prévnich ptedpisti, které piijmou v oblasti

plisobnosti této smérnice.

Cldnek 3

Tato smérnice vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Clének 4

Tato smérnice je uréena ¢lenskym statim.

V Bruselu dne 17. prosince 2019.

Za Komisi
Predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

() Naifzen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnocenf, povolovéni a omezovan{
chemickych latek a o zf{zeni Evropské agentury pro chemické latky (Ut. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1).
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PRILOHA
V piiloze IV smérnice 2011/65/EU se polozka 41 nahrazuje timto:

41 Olovo jako tepelny stabilizator v polyvinylchloridu (PVC) pouzitém jako vychozi materidl
v amperometrickych, potenciometrickych a konduktometrickych elektrochemickych ¢idlech, kterd se
pouzivaji v diagnostickych zdravotnickych prostedcich in vitro pro rozbor krve a jinych télnich tekutin
a télnich plynt.

Plati do 31. bfezna 2022.“
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