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DYREKTYWY

DYREKTYWA DELEGOWANA KOMISJI (UE) 2016/585
z dnia 12 lutego 2016 r.

zmieniajgca, w celu dostosowania do postepu technicznego, zalacznik IV do dyrektywy

2011/65/UE Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do wylaczenia dla otowiu, kadmu,

szeSciowarto$ciowego chromu i polibromowanych eteréw difenylowych (PBDE) w cze$ciach

zamiennych odzyskanych z wyrobéw medycznych lub mikroskopéw elektronowych i uzywanych
do ich naprawy lub regeneracji

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/65/UE z dnia 8 czerwca 2011 r. w sprawie
ograniczenia stosowania niektérych niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym ('),
w szczegblnosci jej art. 5 ust. 1 lit. a),

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Dyrektywa 2011/65/UE wprowadza zakaz stosowania olowiu, kadmu sze$ciowartoSciowego chromu i polibro-
mowanych eteréw difenylowych (PBDE) w sprzecie elektrycznym i elektronicznym wprowadzonym do obrotu.

(2)  Praktyki regeneracji sa dobrze ugruntowane w przypadku takich urzadzen jak urzadzenia do obrazowania
metodg rezonansu magnetycznego, urzadzenia do tomografii komputerowej, sprzet do diagnostyki in vitro,
urzadzenia do monitorowania pacjentéw i mikroskopy elektronowe. Niektdre z odzyskanych czesci zamiennych
zawieraja zazwyczaj niewielkie ilosci ofowiu, kadmu, sze$ciowartosciowego chromu lub PBDE.

(3)  Wylaczenie okreSlone w dyrektywie 2011/65/UE zalgcznik IV pkt 31 nie zezwala na wykorzystanie czesci
zamiennych odzyskanych z uzywanego sprzetu, ktéry nie zostal wprowadzony na rynek unijny, co ogranicza
dostepno$¢ odzyskanych czgsci zamiennych.

(4)  Poréwnanie wplywu na $rodowisko stosowania przygotowanych do ponownego uzytku czeici z wplywem
wywieranym przez zastepowanie ich czeSciami nowymi wykazuje, Ze ogblny negatywny wplyw na Srodowisko,
zdrowie i bezpieczenstwo konsumenta spowodowany przez takie zastgpienie przewazylby nad wynikajacymi
z niego ogdlnymi korzysciami.

(5)  Biorgc pod uwage fakt, ze ograniczenie stosowania substancji zacznie mie¢ zastosowanie do réznych urzadzen
w roznych terminach, jak okreSlono w dyrektywie 2011/65/UE art. 4 ust. 3, nalezy ustali¢ rdzne daty
wygasniecia tego wylaczenia w odniesieniu do kazdego rodzaju sprzetu.

(6)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ dyrektywe 2011/65/UE,

(7)  Aby zapewni¢ podmiotom rynkowym plynne przejscie od obecnie obowiazujacych przepisow do przepiséw
okreslonych w niniejszej dyrektywie oraz w celu uniknigcia zaklécen na jednolitym rynku, nalezy okresli¢ date
jednoczesnego stosowania przez panstwa czlonkowskie ich wlasnych przepisow krajowych, ktéra réwniez
zapewni rozsadny okres od daty transpozyciji,

() Dz.U.L17471.7.2011,s. 88.
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PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE;:

Artykut 1

W zalgczniku IV do dyrektywy 2011/65/UE wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do niniejszej dyrektywy.

Artykut 2

1.  Panstwa czlonkowskie przyjmuja i publikuja do dnia 28 lutego 2017 r. przepisy ustawowe, wykonawcze i admini-
stracyjne niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy i niezwlocznie przekazuja Komisji tekst tych przepisow.

Panistwa czlonkowskie stosujg te przepisy od dnia 6 listopada 2017 r.

Przepisy przyjete przez pafstwa czlonkowskie zawieraja odniesienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie
towarzyszy ich urzedowej publikacji. Sposob dokonywania takiego odniesienia okreslany jest przez panstwa
cztonkowskie.

2. Panstwa czlonkowskie przekazuja Komisji tekst podstawowych przepisow prawa krajowego, przyjetych
w dziedzinie objetej niniejsza dyrektywa.

Artykut 3

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panistw cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 12 lutego 2016 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczgcy
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ZAELACZNIK

W zalgczniku IV do dyrektywy 2011/65/UE wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) skresla si¢ pkt 31.

2) Dodaje si¢ pkt 31a w brzmieniu:

,31a. Oléw, kadm, szeSciowarto$ciowy chrom i polibromowane etery difenylowe (PBDE) w czgsciach zamiennych

odzyskanych z wyrobéw medycznych, ktére to cz¢sci stuza do naprawy lub regeneracji wyrobéw medycznych,
w tym wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro i mikroskopéw elektronowych oraz akcesoriéw do nich,
pod warunkiem ze ponowne wykorzystanie odbywa si¢ w poddanym kontroli zamknigtym systemie
handlowym przyjmowania zwrotéw, a konsument zostal powiadomiony o kazdorazowym zastosowaniu czesci
przeznaczonych do ponownego uzycia.

Wygasa:

a) dnia 21 lipca 2021 r. w odniesieniu do zastosowania w wyrobach medycznych innych niz wyroby
medyczne do diagnostyki in vitro;

b) dnia 21 lipca 2023 r. w odniesieniu do zastosowania w wyrobach medycznych do diagnostyki in vitro;

¢) dnia 21 lipca 2024 r. w odniesieniu do zastosowania w mikroskopach elektronowych i akcesoriach do
nich.”.
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