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SMERNICE KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI .../.../EU
ze dne 30.1.2015,

kterou se pro ucely prizptsobeni technickému pokroku méni priloha I'V smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2011/65/EU, pokud jde o vyjimku pro pouZiti rtuti v
systémech intravaskularniho ultrazvukového obrazového snimani

(Text s vyznamem pro EHP)
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DUVODOVA ZPRAVA

1. SOUVISLOSTI AKTU V PRENESENE PRAVOMOCI

Véc: smérnice Komise v pienesené pravomoci, kterou se za ucelem pfizplsobeni
technickému pokroku méni ptiloha IV smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/65/EU,
pokud jde o vyjimku pro pouziti rtuti.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/65/EU ze dne 8. ¢ervna 2011 (o omezeni
pouzivani nékterych nebezpednych latek, dale jen ,smérnice RoHS 2%)' omezuje pouziti
n¢kterych nebezpecnych latek (olova, rtuti, kadmia, Sestimocného chromu, polybromovanych
bifenyll a polybromovanych difenylethert) v elektrickych a elektronickych zatizenich (EEZ).
Smérnice RoHS 2 (pfepracované znéni) vstoupila v platnost dne 21. ervence 2011.

Omezené latky jsou taxativné uvedeny v ptiloze II smérnice RoHS 2. V ptilohach IIT a IV
smérnice RoHS jsou uvedeny seznamy pouziti materialli a soucasti vynatych z omezeni latek
podle ¢l. 4 odst. 1. Clanek 5 obsahuje ustanoveni o pfizptisobovani ptiloh IIT a IV védeckému
a technickému pokroku (zahrnuti a zruSeni vyjimek). Podle ¢l. 5 odst. 1 pism. a) lze vyjimky
do pfiloh IIl a IV zahrnout, neoslabi-li toto zahrnuti ochranu Zivotniho prostfedi a zdravi
poskytovanou natizenim (ES) €. 1907/2006 a je-li splnéna kterakoli z t€chto podminek: jejich
odstranéni nebo ndhrada pomoci zmén koncepce nebo materiali a soucasti, které¢ nevyzaduji
zadny z materiala a latek uvedenych v ptiloze II, je védecky nebo technicky neproveditelna,
spolehlivost ndhrad neni zajiSténa, nebo celkové negativni dopady na zivotni prostiedi, zdravi
a bezpecnost spotiebitelli zplisobené nahradou pravdépodobné pievazi nad jejimi celkovymi
ptinosy pro zivotni prostiedi, zdravi a bezpecnost spotiebitelt.

Smérnice RoHS 2 zavadi v ¢lanku 5 postup pro piizpisobeni piiloh védeckému
a technickému pokroku. Podle ¢l. 5 odst. 1 smérnice RoHS 2 Komise zahrnuje materidly a
soucasti EEZ ke specifickému pouziti do seznami v pfilohach III a IV prostfednictvim
zvlastnich aktd v pfenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 20.

2. KONZULTACE PRED PRIJETIM PRAVNIHO AKTU

V souladu s ustanovenimi €¢l. 5 odst. 3 a pfilohy V o udéleni, prodlouZeni platnosti ¢i o
zruSeni vyjimky, které umoznuji zacastnénym stranam pozadat o vyjimku z omezeného
pouziti latky, obdrzela Komise od vyhlaSeni smérnice RoHS 2 témét 50 zadosti o nové
vyjimky. Za ucelem zhodnoceni pozadovanych vyjimek zadala Komise nékolik studii
a provedla potfebna védecko-technicka hodnoceni, vetné oficidlni konzultace zucastnénych
stran” u kazdého pouZiti’. Zavére¢na zprava, kterou vypracovali konzultanti z Oeko Institutu
a schvalilo GR pro Zivotni prostfedi, je pro uvedené pouziti dostupna na internetové strance

: Ut. vést. L 174, 1.7.2011, s. 88.

http://ec.europa.eu/environment/consultations/rohs7 _en.htm; konzultacni obdobi od 19. srpna do 11.
listopadu 2013.

Seznam konzultaci pravidelné aktualizuji a spravuji konzultanti ve spolupraci s Komisi; zahrnuje
pramyslové organizace, vyrobce a dodavatele, provozovatele recyklace, sdruzeni spotfebiteld, nevladni
organizace, zastupce akademické sféry, zastupce ¢lenskych statt a jiné subjekty v odvétvi elektroniky.
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konzultanti* a za¢astnéné strany a ¢lenské staty o ni byly informovany. Stranka projektu je
dostupna z internetové stranky GR pro Zivotni prostiedi’.

Komise nasledné konzultovala oficialni skupinu odbornikli pro akty v pfenesené pravomoci
podle smérnice RoHS 2. Setkani s konzultanty a odborniky se konalo dne 25. ¢ervna 2014,
konsolidované doporuceni se vSemi nezbytnymi podkladovymi informacemi bylo rozeslano
dne 1. Cervence 2014 a odbornici byli vyzvani, aby se k navrhu vyjadiili do 25. srpna 2014.
Skupina odbornikt jednomysin¢ podpofila navrh vyjmout z omezeni pouziti rtuti v systémech
intravaskuldrniho ultrazvukového obrazového sniméni. Byla provedena veskerd nezbytnd
opatieni podle ¢l. 5 odst. 3 az 7. O celé ¢innosti byla vyrozuména Rada a Parlament.

Podle zavérecné zpravy byly ziskany tyto technické informace, jez byly projedndvany ve
vetejné konzultaci (dalsi informace viz poznamka pod ¢arou 4):

Rtut’ se pouziva v otacecich elektrickych konektorech ve zdravotnickych prostfedcich pro
intravaskularni ultrazvukové obrazové snimani. V takovych systémech se do pacientovy
koronarni artérie vklada katetr. Snimac¢ uvniti katetru se musi otacet v rozsahu 360 stupnt,
aby nasnimal dokola celou artérii. Pouzivani rtuti odstraiiuje hluk vytvareny dotykem kovu o
kov béhem otaceni a podporuje pozadavky na vysoky piikon energie zvySenim kontaktni
plochy kovu.

Vychézime-li ze soucasné technologie, neni nahrazeni rtuti mozné, nebot’ je jedinym vodivym
kovem, ktery je kapalny pfi pokojové teploté. Tuhym kontaktem jakéhokoli druhu se zvySuje
elektricky odpor, snizuje se Zivotnost v disledku zvysSeni teploty a opotiebeni, vytvaii se

elektricky hluk kolisanim odporu v disledku mechanické riznorodosti, snizuje se Sitka pasma
zavedenim odporu a snizuje se piikon v disledku nutnosti zmensit dotykovou plochu.

V soucasné dobé nelze slozku rtuti v pfistroji nahradit slozkou, kterd bude v souladu se
smérnici RoOHS 2 (smérnici o omezeni pouZzivani n€kterych nebezpecnych latek). Alternativni
koncepce, napf. pouzivani stiibrné tuhy nebo pouzivani rotacnich indukénich sprahel,
nepiinaseji stejnou vysoce kvalitni vykonnost jako pfistroj na bazi rtuti, ktery ma jedinecné
vlastnosti, jez mohou mit pozitivni dopad na zdravi pacienti.

Jak nahrazeni rtuti v otacivych elektrickych konektorech ve zdravotnickych piistrojich pro
intravaskularni ultrazvukové obrazové snimani, tak odstranéni rtuti prostfednictvim nahrazeni
konektoru nebo pfistroje jsou technicky neproveditelné nebo maji celkoveé negativni dopady
v disledku dopadu na zdravi pacientd.

Vzhledem ke kritériim jedna a tii v ¢l. 5 odst. 1 pism. a) je vyjimka opravnéna a méla by byt
pfiznana az do poloviny roku 2019. Vzhledem k pomémé dlouhym inova¢nim cyklim v
piipad¢ 1€katskych piistrojii ve srovnani se spotiebnimi vyrobky jde o dost kratké prechodné
obdobi, které pravdépodobné nebude mit negativni dopady na inovace, nebot’ momentalné
neexistuji a do ¢ervna 2019 nebudou existovat zddné nahradni vyrobky.

Touto specifickou vyjimkou se neoslabi ochrana Zivotniho prostfedi a zdravi poskytovana
nafizenim (ES) ¢. 1907/2006 (o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych
latek) v souladu s ¢lankem 5 smérnice 2011/65/EU.

4 o . .
Piimy odkaz na hodnoceni a doporuceni:

http://rohs.exemptions.oeko.info/fileadmin/user_upload/RoHS 1X/20140422 RoHS2 Evaluation Ex_Requests
2013-1-5_final.pdf, strany 95-110.
> http://ec.europa.eu/environment/waste/rohs_eee/studies_rohsl en.htm.
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3. PRAVNI STRANKA AKTU V PRENESENE PRAVOMOCI

Navrhovany akt udé€luje vyjimku ze seznamu omezenych latek v piiloze II smérnice
2011/65/EU (smérnice RoHS 2) pro specificka pouziti rtuti, kterd ma byt uvedena v piiloze
IV.

Navrhovanym néstrojem je smérnice v pifenesené pravomoci.

Navrhem smérnice v pfenesené pravomoci se provadi smérnice 2011/65/EU, a zejména ¢l. 5
odst. 1 pism. a) uvedené smérnice.

Cilem navrhovaného aktu je zajistit pravni jistotu a udrzitelné podminky na trhu pro vyrobce
elektroniky, a to umoznénim specifickych pouziti jinak zakazanych latek v souladu
s ustanovenimi smérnice RoHS 2 av ni stanovenym postupem pro piizpusobeni ptiloh
védeckému a technickému pokroku.

V souladu se zdsadou proporcionality toto opatieni nepiekracuje ramec toho, co je nezbytné
k dosazeni jeho cile.

Navrh nema zadné disledky pro rozpocet EU.
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SMERNICE KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI .../.../EU

ze dne 30.1.2015,

kterou se pro ucely prizpisobeni technickému pokroku méni priloha I'V smérnice

Evropského parlamentu a Rady 2011/65/EU, pokud jde o vyjimku pro pouziti rtuti v

systémech intravaskularniho ultrazvukového obrazového snimani

(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
oomezeni pouzivani nékterych nebezpecnych latek v elektrickych a elektronickych
zafizenich®, a zejména na &l. 5 odst. 1 pism. a) uvedené smérnice,

vzhledem k témto duvodim:

(1)

2

3)

4)

)

Smérnice 2011/65/EU zakazuje pouzivani rtuti v elektrickych a elektronickych
zafizenich uvadénych na trh.

Rtut’ se pouziva v elektrickych rotujicich konektorech ve zdravotnickych prostredcich
pro intravaskuldrni ultrazvukové obrazové snimani. Nahrazenim rtuti nebo dané
specifické slozky by se zkratila Zivotnost vyrobku nebo vyrazné snizila vykonnost.

Jak nahrazeni rtuti v konektoru, tak odstranéni rtuti prostfednictvim nahrazeni
konektoru nebo pfistroje jsou technicky neproveditelné nebo maji celkové negativni
dopady v diisledku dopadu na zdravi pacientt.

Pouzivani rtuti v otacivych elektrickych konektorech pouzivanych v systémech pro
intravaskuldrni ultrazvukové obrazové snimdni schopnych pracovnich rezimii s
vysokou provozni frekvenci (> 50Mhz) by tudiz mélo byt vynato z omezeného
pouzivani do 30. ervna 2019. Vzhledem k inovaénim cykliim lékatskych pftistrojii jde
o kratké prechodné obdobi, které pravdépodobné nebude mit negativni dopady na
inovace.

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

Ut. vést. L 174, 1.7.2011, s. 88.



PRIJALA TUTO SMERNICI:

Clanek 1

Ptiloha IV smérnice 2011/65/EU se méni v souladu s ptilohou této smérnice.

Clanek 2

1. Clenské staty uvedou v dinnost pravni a spravni piedpisy nezbytné pro dosaZeni
souladu s touto smérnici nejpozdéji do posledniho dne devatého mésice po vstupu
této smernice v platnost. Neprodlen¢ sdéli Komisi jejich znéni.

Tyto ptedpisy piijaté clenskymi stdty musi obsahovat odkaz na tuto smérnici nebo
musi byt takovy odkaz ucinén pii jejich ufednim vyhlaseni. Zptsob odkazu si stanovi
Clenské staty.

2. Clenské staty sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnitrostitnich pravnich
predpist, které ptijmou v oblasti piisobnosti této smérnice.

Clanek 3

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

Clanek 4
Tato smérnice je urena ¢lenskym statm.
V Bruselu dne 30.1.2015.
Za Komisi
predseda

Jean-Claude JUNCKER
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