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II

(Nelegislativni akty)

SMERNICE

SMERNICE KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) 2023/1526
ze dne 16. kvétna 2023,

kterou se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/65/EU, pokud jde o vyjimku pro
pouziti olova jako tepelného stabilizitoru v polyvinylchloridu pouzitém jako vychozi materidl
v &idlech pouzivanych v diagnostickych zdravotnickych prosttedcich in vitro

(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 ddvodim:

(1)  Podlecl. 4 odst. 1 smérnice 2011/6 5/EU musi ¢lenské stdty zajistit, aby elektrickd a elektronickd zafizeni uvddénd na
trh neobsahovala nebezpecné latky uvedené v piiloze I zminéné smérnice. Toto omezeni se nevztahuje na nékterd
pouziti vyiatd z omezeni, jez jsou uvedena v piiloze IV dané smérnice.

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

(3)  Olovo je omezend latka uvedend v pfiloze Il smérnice 2011/65/EU.

(4)  Dne 1. prosince 2021 obdrZela Komise Zadost podanou v souladu s ¢€l. 5 odst. 3 smérnice 2011/65/EU o zafazeni
vyjimky pro pouziti olova jako tepelného stabilizitoru v polyvinylchloridu pouZitém jako vychozi materidl
v ¢idlech pouzivanych v diagnostickych zdravotnickych prosttedcich in vitro do piilohy IV uvedené smérnice (dale
jen ,pozZadovand vyjimka®).

5 Diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro popsané v pozadované vyjimce spadaji do kategorie 8 ,zdravotnické
g p y pop p vy padaj g
prostfedky” uvedené v ptiloze I smérnice 2011/65/EU.

(6)  Za tcelem vyhodnoceni poZzadované vyjimky byla provedena technickd a védecka studie (%). Hodnoceni zahrnovalo
konzultace se zucastnénymi stranami v souladu s pozadavky ¢l. 5 odst. 7 smérnice 2011/65/EU. Pfipominky
obdrzené béhem téchto konzultaci byly zvetejnény na piislusnych internetovych strankach.

() Uf. vést.L174,1.7.2011, s. 88.

() Studie k posouzeni zddosti o jednu (-1-) vyjimku pro pouziti olova jako tepelného stabilizatoru v polyvinylchloridu (PVC) pouzitém
jako vychozi materidl v amperometrickych, potenciometrickych a konduktometrickych elektrochemickych ¢idlech, které se pouzivaji
v diagnostickych zdravotnickych prostedcich in vitro pro analyzu kreatininu a dusiku mocoviny v krvi (BUN) v plné krvi, v souvislosti
s piilohou IV smérnice 2011/65/EU (balicek 26).
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(7)  V hodnoceni pozadované vyjimky byl vyvozen zavér, Ze ndhrada olova v konkrétnich cidlech dosud nebyla
dofesena. Dostupnost ndhrad za tyto specifické prostredky neni zajisténa, protoZe stavajici ndhrady olova nejsou
spolehlivé pro viechny parametry (napf. kreatinin a dusik mocoviny v krvi) nebo maji pro tyto parametry nizkou
pfesnost. V hodnoceni byl kromé toho vyvozen zdvér, Ze zamitnuti pozadované vyjimky by negativné ovlivnilo
zdravotnictvi.

(8)  Pozadovand vyjimka tedy spliiuje alespori jednu z piislusnych podminek uvedenych v ¢l. 5 odst. 1 pism. a)
smérnice 2011/65/EU, jelikoZ neni zaji§téna spolehlivost ndhrad za specifické pouziti, které je pfedmétem zadosti
o vyjimku. Zohledfuji se rovnéz celkové negativni dopady na Zivotni prostiedi, zdravi a bezpecnost spottebiteli
a socidlni a hospodatské dopady neudéleni vyjimky.

(9)  Pozadovand vyjimka je v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 (%), a neoslabi tedy
ochranu zivotniho prostfedi a zdravi poskytovanou uvedenym nafizenim.

(10) Je proto vhodné udélit pozadovanou vyjimku zahrnutim piislusného pouziti do p¥ilohy IV smérnice 2011/65/EU,
pokud jde o elektrickd a elektronickd zaf{zeni kategorie 8.

(11) S ohledem na ocekdvanou dostupnost ndhrady olova v pouziti, na které se vztahuje vyjimka, a na moznd budouci
omezeni olova v polyvinylchloridu v nafizeni (ES) ¢. 1907/2006 je nezbytné udélit vyjimku na omezenou dobu
platnosti do 31. prosince 2023. Doba platnosti je stanovena v souladu s ¢l. 5 odst. 2 prvnim pododstavcem
smérnice 2011/65/EU.

(12) Smérnice 2011/65/EU by proto méla byt odpovidajicim zptisobem zménéna,

PRIJALA TUTO SMERNICL:

Cldnek 1

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

Cldnek 2

1. Clenské stity ptijmou a zvefejni do dne XX.XX.XXXX pravni a sprdvni piedpisy nezbytné pro dosazeni souladu
s touto smérnici. Neprodlené sdéli Komisi jejich znéni.

Tyto ptedpisy pouZiji ode dne YY.XX XXXX.

Tyto predpisy piijaté clenskymi staty musi obsahovat odkaz na tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pfi jejich
tfednim vyhldseni. Zptsob odkazu si stanovi ¢lenské stéty.

2. Clenské stity sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnitrostatnich prévnich ptedpisti, které pfijmou v oblasti
ptsobnosti této smérnice.

Cldnek 3

Tato smérnice vstupuje v platnost dvacdtym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

(®) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani
chemickych latek, o ziizeni Evropské agentury pro chemické litky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zrudeni nafizeni Rady (EHS)
¢. 793/93, naiizen{ Komise (ES) ¢. 148894, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67[EHS, 93[105/ES
a 2000/21/ES (Uf. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1).
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Tato smérnice je ur¢ena ¢lenskym statam.

V Bruselu dne 16. kvétna 2023.

Cldnek 4

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA
V piiloze IV smérnice 2011/65/EU se vkladd nova polozka 41a, kterd zni:
»41a. Olovo jako tepelny stabilizdtor v polyvinylchloridu (PVC) pouzitém jako vychozi materidl v amperometrickych,
potenciometrickych a konduktometrickych elektrochemickych cidlech, kterd se pouzivaji v diagnostickych

zdravotnickych prostfedcich in vitro pro analyzu kreatininu a dusiku mocoviny v krvi (BUN) v plné krvi.

Plat{ pro kategorii 8 do 31. prosince 2023.
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