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DELEGOVANA SMERNICA KOMISIE (EU) 2021/884
z 8. marca 2021,
ktorou sa na ucely prisposobenia vedeckému a technickému pokroku meni priloha IV k smernici
Eurépskeho parlamentu a Rady 2011/65/EU, pokial ide o predizenie obdobia platnosti vynimky
tykajiicej sa pouZivania ortuti v rotacnych elektrickych konektoroch v zdravotnickych pomdckach
na intravaskuldrne ultrazvukové zobrazenie
(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. juna 2011 o obmedzeni pouzivania urcitych
nebezpecnych latok v elektrickych a elektronickych zariadeniach (1), a najmaé na jej ¢lanok 5 ods. 1 pism. a),

kedze

(1)

()
0

0)

Podla smernice 2011/65/EU st ¢lenské stty povinné zabezpecit, aby elektrické a elektronické zariadenia uvidzané
na trh neobsahovali nebezpe¢né 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 uvadzaju v prilohe IV k uvedenej smernici.

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

Ortut je obmedzovanou litkou uvedenou v prilohe II k smernici 2011/65/EU.

Delegovanou smernicou (EU) 2015/574 () Komisia udelila vynimku na pouZivanie ortuti v systémoch
intravaskuldrneho ultrazvukového zobrazovania (dalej len ,,vymmka ), a to zahrnutim daného pouzitia do prilohy
IV k smernici 2011/65[EU. Platnost vynimky mala uplyndt 30. jana 2019 v stlade s ¢linkom 5 ods. 2 tretim
pododsekom uvedenej smernice.

Komisii bola 6. oktébra 2017 dorucend Ziadost o predizenie platnosti vynimky (dalej len ,Ziadost o predizenie
platnosti®), teda v rimci lehoty stanovenej v ¢ldnku 5 ods. 5 smernice 2011/65(EU. V stlade s tymto ustanovenim
predmetnd vynimka nadalej plati az do prijatia rozhodnutia tykajiiceho sa Ziadosti o jej predfzenie.

Sticastou hodnotenia Ziadosti o predizenie platnosti vynimky boli v stlade s clankom 5 ods. 7 smernice 2011/65/EU
konzulticie so zainteresovanymi stranami. Pripomienky dorucené pocas tychto konzultdcii boli spristupnené
verejnosti na osobitnej webovej stranke.

Ortut sa pouziva v rotatnych elektrickych konektoroch v systémoch intravaskuldrneho ultrazvukového
zobrazovania, ktoré zabezpecujii elektrickd konduktivitu medzi rotaénym transduktorom a staciondrnym
elektronickym zariadenim. Vdaka pouzitiu ortuti mozno fungovat v rezime s vy3Sou prevadzkovou frekvenciou,
a tak ziskat zobrazenie s vy3$§im rozli$enim, ktoré je prospesné pre pacientov.

Vzhladom na nedostatok alternativ je nahradenie alebo elimindcia ortuti v rdmci prislusnych pouziti z vedeckého
a technického hladiska neuskuto¢nitelné. Tato vynimka je v silade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢.1907/2006 (), a teda sa fiou neoslabuje ochrana Zivotného prostredia a zdravia stanovend v uvedenom nariadeni.

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

Delegovand smernica Komisie (EU) 2015/574 z 30. janudra 2015, ktorou sa na tGcely prisposobenia technickému pokroku meni
priloha IV k smernici Europskeho parlamentu a Rady 2011 [65/EU, pokial ide o vynimku pre pouzivanie ortuti v systémoch
intravaskuldrneho ultrazvukového zobrazenia (U. v. EU L 94, 10.4.2015, s. 6).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registracii, hodnoteni, autorizicii
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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(9)  Je preto vhodné udelit predizenie platnosti vynimky.

(10)  Vynimka by sa mala predfzit na obdobie v trvani najviac 7 rokov, ato do 30. jtina 2026, v sdlade s cldnkom 4 ods. 3
a ¢ldnkom 5 ods. 2 tretim pododsekom smernice 2011/65/EU. Vzhladom na vysledky prebiehajiceho dsilia
s cielom ndjst spolahlivii ndhradu je nepravdepodobné, ze by trvanie predmetnej vynimky malo negativny vplyv na
inovdcie.

(11)  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 $tity prijmti a uverejnia najneskor do 30. jtina 2022 zdkony, iné pravne predpisy a sprivne opatrenia
potrebné na dosiahnutie stiladu s touto smernicou. Komisii bezodkladne ozndmia znenie uvedenych ustanoveni.

Tieto ustanovenia uplatiiujii od 1. jala 2022.

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

2. Clenské Stity ozndmia Komisii znenie hlavnych ustanoveni vnutro§titnych pravnych predpisov, ktoré prijmi
v oblasti pdsobnosti tejto smernice.

Clanok 3

Této smernica nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jej uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.
Cldnok 4

Této smernica je urcend ¢lenskym $tdtom.

V Bruseli 8. marca 2021

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA
V polozke 42 prilohy IV k smernici 2011/65/EU sa druhy odsek nahrddza takto:

,Plati do 30. juna 2026.“
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