
DYREKTYWA DELEGOWANA KOMISJI 2014/15/UE 

z dnia 18 października 2013 r. 

zmieniająca, w celu dostosowania do postępu technicznego, załącznik IV do dyrektywy Parlamentu 
Europejskiego i Rady 2011/65/UE w odniesieniu do wyłączenia ołowiu, kadmu 
i sześciowartościowego chromu w częściach zamiennych służących do ponownego użycia, 
odzyskanych z wyrobów medycznych wprowadzonych do obrotu przed dniem 22 lipca 2014 r. 
i wykorzystywanych w sprzęcie objętym kategorią 8, wprowadzonym do obrotu przed dniem 
22 lipca 2021 r., pod warunkiem że ponowne wykorzystanie odbywa się w zamkniętym 
systemie handlowym przyjmowania zwrotów, podlegającym kontroli, a konsument został 

powiadomiony o zastosowaniu części przeznaczonych do ponownego użycia 

(Tekst mający znaczenie dla EOG) 

KOMISJA EUROPEJSKA, 

uwzględniając Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, 

uwzględniając dyrektywę Parlamentu Europejskiego i Rady 
2011/65/UE z dnia 8 czerwca 2011 r. w sprawie ograniczenia 
stosowania niektórych niebezpiecznych substancji w sprzęcie 
elektrycznym i elektronicznym ( 1 ), w szczególności jej art. 5 
ust. 1 lit. a), 

a także mając na uwadze, co następuje: 

(1) Dyrektywa 2011/65/UE wprowadza zakaz stosowania 
ołowiu, kadmu i sześciowartościowego chromu 
w sprzęcie elektrycznym i elektronicznym wprowa
dzonym do obrotu. 

(2) Części wyrobów medycznych najczęściej wykorzysty
wane wtórnie to lampy rentgenowskie, cewki MRI, płytki 
obwodów drukowanych pochodzące z wielu różnych 
rodzajów urządzeń oraz czujniki i komponenty czuj
ników (np. czujniki promieniowania). Niektóre z nich 
zawierają zazwyczaj niewielkie ilości ołowiu, kadmu 
i sześciowartościowego chromu. 

(3) Porównanie wpływu na środowisko stosowania przygo
towanych do ponownego użytku części z wpływem 
wywieranym przez zastępowanie ich częściami nowymi 
wykazuje, że ogólny negatywny wpływ na środowisko, 
zdrowie i bezpieczeństwo konsumenta spowodowany 
przez takie zastąpienie przeważyłby ogólne korzyści 
płynące z takiego zastąpienia. 

(4) Należy zatem odpowiednio zmienić dyrektywę 
2011/65/UE, 

PRZYJMUJE NINIEJSZĄ DYREKTYWĘ: 

Artykuł 1 

W załączniku IV do dyrektywy 2011/65/UE wprowadza się 
zmiany zgodnie z załącznikiem do niniejszej dyrektywy. 

Artykuł 2 

1. Państwa członkowskie wprowadzają w życie przepisy 
ustawowe, wykonawcze i administracyjne niezbędne do wyko
nania niniejszej dyrektywy najpóźniej do ostatniego dnia 
sześciomiesięcznego okresu od jej wejścia w życie. Niezwłocznie 
przekazują Komisji tekst tych przepisów. 

Przepisy przyjęte przez państwa członkowskie zawierają odnie
sienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy 
ich urzędowej publikacji. Metody dokonywania takiego odnie
sienia określane są przez państwa członkowskie. 

2. Państwa członkowskie przekazują Komisji tekst podstawo
wych przepisów prawa krajowego, przyjętych w dziedzinie 
objętej niniejszą dyrektywą. 

Artykuł 3 

Niniejsza dyrektywa wchodzi w życie dwudziestego dnia po jej 
opublikowaniu w Dzienniku Urzędowym Unii Europejskiej. 

Artykuł 4 

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do państw członkowskich. 

Sporządzono w Brukseli dnia 18 października 2013 r. 

W imieniu Komisji 
José Manuel BARROSO 

Przewodniczący
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( 1 ) Dz.U. L 174 z 1.7.2011, s. 88.



ZAŁĄCZNIK 

W załączniku IV do dyrektywy 2011/65/UE dodaje się pkt 31 w brzmieniu: 

„31. Ołów, kadm i sześciowartościowy chrom w częściach zamiennych służących do ponownego użycia, odzyska
nych z wyrobów medycznych wprowadzonych do obrotu przed dniem 22 lipca 2014 r. i wykorzystywanych 
w sprzęcie objętym kategorią 8, wprowadzonym do obrotu przed dniem 22 lipca 2021 r., pod warunkiem że 
ponowne wykorzystanie odbywa się w zamkniętym systemie handlowym przyjmowania zwrotów, podlega
jącym kontroli, a konsument został powiadomiony o zastosowaniu części przeznaczonych do ponownego 
użycia. Wygasa dnia 21 lipca 2021 r.”.
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