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DUVODOVA ZPRAVA

1. SOUVISLOSTI AKTU V PRENESENE PRAVOMOCI

Touto smérnici Komise v pienesené pravomoci se pro ucely pfizpiisobeni technickému
a védeckému pokroku méni ptiloha IV smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/65/EU
oomezeni pouzivani nékterych nebezpecnych latek v elektrickych a elektronickych
zatizenich (dale jen ,,smérnice RoHS*)!, pokud jde o vyjimku pro specifickd pouziti olova.

Clanek 4 smérnice RoHS omezuje pouZzivani nékterych nebezpednych latek v elektrickych
a elektronickych zatizenich (EEZ). V soucasné dob¢ je omezeno deset latek, jez jsou uvedeny
v ptiloze II smérnice: olovo, rtut, kadmium, Sestimocny chrom, polybromované bifenyly
(PBB), polybromované¢ difenylethery (PBDE), bis(2-ethylhexyl)-ftalat (DEHP),
butylbenzylftalat (BBP), dibutylftalat (DBP) a diisobutylftalat (DIBP).

Ptilohy III a IV smérnice RoHS obsahuji seznam materialt a soucéasti EEZ ke specifickym
pouzitim vyiatym zomezeni uvedenych v &l. 4 odst. 1 smémice. Clanek 5 stanovi, Ze
ptilohy III a IV maji byt pfizptisobovany védeckému a technickému pokroku (pokud jde
o udélovani, prodluzovani platnosti a ruseni vyjimek). Podle €l. 5 odst. 1 pism. a) 1ze vyjimky
do pftiloh III a IV zahrnout pouze tehdy, neoslabi-li to ochranu zivotniho prostfedi a zdravi
poskytovanou naiizenim (ES) ¢. 1907/2006 (dale jen ,naiizeni REACH*)? aje-li splnéna
kterakoli z téchto podminek:

— odstranéni nebo ndhrada latky pomoci zmén ndvrhu nebo materidli a soucasti, které
nevyzaduji zadny z materialti alatek uvedenych v pfiloze II, je védecky nebo
technicky neproveditelna,

— spolehlivost ndhrad neni zajiSténa,

— celkové negativni dopady ndhrady na zivotni prostfedi, zdravi a bezpecnost
spotiebiteli pravdépodobné pievazi nad jejimi celkovymi piinosy pro zivotni
prostiedi, zdravi a bezpecnost spottebiteli.

Pti pfijimani rozhodnuti o vyjimkéch a jejich trvani se musi ptihlizet k dostupnosti ndhrad a
socidlnimu a ekonomickému dopadu nahrady. Pfi pfijiméni rozhodnuti o trvani vyjimek se
musi piihlizet k moZznym negativnim dopadim na inovace. Kde je to vhodné, musi se
u celkového dopadu vyjimek vychézet z pfistupu zaloZzeného na celém zivotnim cyklu.

Podle ¢l.5 odst.1 smémice RoHS Komise zahrnuje materidly asoucasti EEZ ke
specifickému pouziti do seznaml v pfilohach III aIV prostfednictvim zvlastnich aktd
v ptenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 20. Ustanoveni €l. 5 odst. 3 a ptiloha V stanovi
postup pro podavani zadosti tykajicich se vyjimek.

2. KONZULTACE PRED PRIJETIM PRAVNIHO AKTU

Komise dostavd od hospodaiskych subjektii Cetné zadosti o udéleni nebo prodlouZeni
platnosti vyjimek podle ¢l. 5 odst. 3 a piilohy V smérnice RoHS?.

Vyjimka 27 byla zatazena do pfilohy IV smérnice RoHS smérnici Komise v pfenesené
pravomoci 2014/7/EU*. Datum ukonéeni platnosti této vyjimky bylo stanoveno na 30. dervna

! Ut vést. L 174, 1.7.2011, s. 88.

2 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci,
hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek (REACH) a o zfizeni Evropské agentury pro
chemické latky (Ut. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1).

Seznam je k dispozici na adrese: http://ec.europa.ecu/environment/waste/rohs _eee/adaptation_en.htm.

4 Ut. vést. L 4,9.1.2014, s. 57.
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2020. Vyjimka se tyka pouziti olova ve zvlastnich soucastech, které se pouzivaji
v magnetickych polich vytvafenych nékterymi zdravotnickymi prostiedky. Dne 12. prosince
2018, ve lhité pro prodlouzeni stanovené v €l. 5 odst. 5 smérnice RoHS, obdrzela Komise
jednu zadost o prodlouzeni rozsahu a doby trvani této vyjimky. Vyjimka se skladala ze dvou
oblasti pouziti, ato a) ab). Zadatel nepozadal o prodlouZeni platnosti asti b) vyjimky 27
v ptiloze IV, ktera se tyka zvlastnich magnetl pouzivanych v nukledrni medicing.

V srpnu 2019 Komise zahdjila studii® s cilem provést pozadované technické a védecké
posouzeni. Studie, v€etné osmitydenni vefejné konzultace, byla dokoncena v Cervenci 2020.
Informace o konzultaci byly uvedeny na internetovych strankich projektu®, avsak nebyly
obdrzeny zadné odpovédi.

Komise dne 23.unora 2021 konzultovala skupinu odborniki ¢lenskych stati pro akty
v prenesené pravomoci podle smérnice RoHS. Provedla vSechny pozadované procesni kroky
tykajici se vyjimek z omezeni latek podle ¢l. 5 odst. 3 az 7" a Rada a Evropsky parlament byly
o vSech ¢innostech v této souvislosti informovany.

Technicka a védecka hodnotici zprava zdiraznila, Ze:

o Olovo se pouziva v pajkach, potahové vrstvé, spojich -elektrickych vodicu,
konektorech stinéni a chranénych konektorech v nemagnetickych soucastech, které
jsou nezbytné v zafizenich pro snimkovani pomoci magnetické rezonance (MRI) pro
diagnostické ucely.

. V nové navrhovanych zafizenich a soucastech pro MRI jsou nahrada a odstranéni
olova védecky a technicky proveditelné.

. Zatizeni pro MRI star$i konstrukce jsou jen omezené kompatibilni s novymi
soucastmi pro MRI bez obsahu olova. V n¢kterych zatizenich pro MRI nelze soucasti
nové konstrukce bez obsahu olova pouzit. Jina starsi zafizeni pro MRI budou muset
projit slozitym procesem piepracovani konstrukce, coZ pfesune omezené kapacity
vyrobecll od vyvoje novych zdravotnickych prostfedkli bez obsahu olova a s lepsi
diagnostickou schopnosti k ndhradé€ olova ve stavajicich vyrobcich.

. Aby byla dostatecné uspokojena poptavka po vybaveni pro MRI uréené pro zatizeni
pro MRI starsi konstrukce, kterd nelze pted uplynutim doby trvani vyjimky nahradit
nebo konstrukéné zménit, je stale nutné pouzivat starsi vybaveni pro MRI obsahujici

olovo.

o Ptechod na vybaveni pro MRI bez obsahu olova postupoval riiznou rychlosti
u zafizeni pro MRI s integrovanymi civkami a u zafizeni s neintegrovanymi civkami
pro MRIL

o Nové zkonstruované neintegrované civky pro MRI bez obsahu olova jsou

zdravotnickym zafizenim k dispozici v dostate¢né rozmanité Skdale. Vzhledem ke

Zaveéretna zprava ze studie (balicek 18) je k dispozici na adrese: https://op.europa.eu/cs/publication-
detail/-/publication/f44f2383-dd0a-11ea-adf7-01aa75ed71al/language-en/format-PDF/source-
146144383

Obdobi konzultace: 3. prosince 2019 az 27. ledna 2020 https://rohs.exemptions.oeko.info/.

Seznam nezbytnych administrativnich krokti je k dispozici na internetovych strankdch Komise.
V interinstitucionalnim rejstiiku aktl v pienesené pravomoci na adrese
https://webgate.ec.europa.cu/regdel/#/home 1ze dohledat, v jaké fazi se dany navrh aktu v pienesené
pravomoci nachazi.
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slozitosti zatizeni pro MRI s integrovanymi civkami a postupu jejich schvalovani je
k pfechodu na zatizeni pro MRI bez obsahu olova zapotiebi vice Casu.

J Neudéleni vyjimky miize mit za nasledek pfedCasné vyfazeni zafizeni pro MRI
z divodu nedostatku kompatibilnich soucasti nebo nemoznosti pfepracovat
konstrukci. Miize také dojit k vypadku v zasobovani vybavenim pro MRI, coz miize
mit za nasledek horsi zdravotni péci o pacienty.

Neintegrované civky pro MRI nové konstrukce vyjimku nepotiebuji a vybaveni pro MRI
vcetné integrovanych civek nebude vyjimku potiebovat od 30. ¢ervna 2024, proto budou tato
pouziti v novém znéni vyjimky vyloucena. RozliSovat se bude podle prohlaseni o shod¢ pro
tento model, které je pro vyrobek nezbytné pied uvedenim na trh v souladu s ¢l. 7 pism. ¢)
a ¢lankem 13 smérnice RoHS.

3. PRAVNI STRANKA AKTU V PRENESENE PRAVOMOCI

Z vysledkti hodnoceni vyplyva, ze udélenim vyjimky by v souladu s ¢lankem 5 smérnice
2011/65/EU nebyla oslabena ochrana Zivotniho prostfedi a zdravi poskytovand nafizenim
REACH.

Posouzeni Komise zalozené na podpirné studii a konzultacich dospé€lo k zavéru, ze zadost
o vyjimku spliiuje alesponi jedno z kritérii stanovenych v ¢l. 5 odst. 1 pism. a), coz opraviiuje
prodlouzeni platnosti vyjimky: ,,celkové negativni dopady na zivotni prostiedi, zdravi
a bezpec€nost spottebitelll zptisobené nahradou pravdépodobné pirevazi nad jejimi celkovymi
ptinosy pro zZivotni prostfedi, zdravi a bezpecnost spotiebitelti*.

Smérnice v pienesené pravomoci ¢aste¢né prodluzuje platnost vyjimky 27 uvedené v ptiloze
IV smérnice 2011/65/EU pro pouziti olova v pajkéach, potahové vrstvé koncovek elektrickych
a elektronickych soucésti a desek tisténych spojl, spojich elektrickych vodict, konektorech
stinéni a chranénych konektorech urcenych pro zafizeni pro snimkovani pomoci magnetické
rezonance (MRI). Staré znéni v Casti a) ab) vyjimky 27 se neméni a zlistdvd uvedeno pro
piehlednost pro zac¢astnéné strany. V €asti ¢) a d) se zavadi nové znéni, které je omezeno na
skute¢né nezbytna pouZiti.

Datum ukonfeni platnosti této vyjimky je stanoveno v souladu sc¢l.5 odst.2 prvnim
pododstavcem. Jak vyplynulo zhodnoceni, stav vyvoje ndhrad odivodiuje prodlouZeni
platnosti vyjimky pro neintegrované civky pro MRI, jakoZ i pro zafizeni pro MRI vcetné
integrovanych civek, pficemZ posledné zminovand Ize nahradit diive. Nepiedpoklada se, Ze
doba platnosti vyjimky bude mit neptiznivé dopady na inovace.

Jak stanovi smérnice 2011/65/EU, pravnim néstrojem je smérnice v pienesené pravomoci,
ktera spliuje piislusné pozadavky €l. 5 odst. 1 pism. a) uvedené smérnice.

Cilem smérnice v pfenesené pravomoci je pfispét k ochrané€ lidského zdravi a zivotniho
prostiedi a sblizit pravni pfedpisy pro fungovani jednotného trhu v oblasti elektrickych
a elektronickych zatizeni tim, ze se v souladu se smérnici RoHS a postupem v ni stanovenym
pro ptizplisobovani jejich piiloh III a IV védeckému a technickému pokroku povoli specificka
pouziti jinak zakazanych latek.

Smérnice v pfenesené pravomoci nema zadné disledky pro rozpocet EU.
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SMERNICE KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) .../...

ze dne 12.5.2022

kterou se pro ucely prizptsobeni védeckému a technickému pokroku méni priloha IV
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/65/EU, pokud jde o vyjimku pro pouZiti

olova v nékterych zarizenich pro snimkovani pomoci magnetické rezonance

(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 nebezpenych latek v elektrickych a elektronickych
zatizenich!, a zejména na €l. 5 odst. 1 pism. a) uvedené smérnice,

vzhledem k témto duvodum:

(1)

2)

©)
(4)

©)

Podle smérnice 2011/65/EU musi Clenské staty zajistit, aby elektricka a elektronicka
zafizeni uvadéna na trh neobsahovala nebezpecné latky uvedené v ptiloze II zminéné
smérnice. Toto omezeni se nevztahuje na néktera specificka pouziti tykajici se
zdravotnickych prostfedkli a monitorovacich a kontrolnich pfistroji, kterd mayji
vyjimku a jsou uvedena v piiloze IV zminéné smérnice.

Kategorie elektrickych a elektronickych zatizeni (EEZ), na néz se smérnice
2011/65/EU vztahuje, jsou uvedeny v jeji ptiloze I.

Olovo je omezena latka uvedena v ptiloze II smérnice 2011/65/EU.

Smérnici v prenesené pravomoci 2014/7/EU? udélila Komise vyjimku pro pouiti
olova v pajkach, potahové vrstvé koncovek elektrickych a elektronickych soucésti a
desek tisténych spojl, spojich elektrickych vodici, konektorech stinéni a chranénych
konektorech pouzZivanych v ur€itém vybaveni pro snimkovani pomoci magnetické
rezonance (MRI) pro lékarské ucely (déle jen ,,vyjimka®), ato zafazenim téchto
pouziti do pfilohy IV smérnice 2011/65/EU. Platnost vyjimky méla skoncit 30. ¢ervna
2020.

Komise dne 12. prosince 2018, tj. ve lhuté stanovené ustanovenim ¢l. 5 odst. 5
smérnice 2011/65/EU, obdrzela zddost o prodlouzeni platnosti vyjimky (dale jen
»Zadost o prodlouzeni). Podle uvedeného ustanoveni zistava vyjimka v platnosti,
dokud nebude pfijato rozhodnuti o Zadosti o prodlouzeni.

Ut vést. L 174, 1.7.2011, s. 88.

Smérnice Komise v pfenesené pravomoci 2014/7/EU ze dne 18. fijna 2013, kterou se z divodu
pfizptsobeni technickému pokroku méni pfiloha IV smérnice Evropského parlamentu a Rady
2011/65/EU, pokud jde o vyjimku pro olovo v pajkach, v potahové vrstvé koncovek elektrickych
a elektronickych soucastek a desek tisténych spoji, spojich elektrickych vodici, konektorech stinéni
a chranénych konektorech pouzivanych a) v magnetickém poli v okruhu 1 m od isocentra magnetu,
ktery je soucasti vybaveni pro snimkovani pomoci magnetické resonance pro lékarské ucely, véetné
monitorll pacienta navrzenych tak, aby mohly byt v tomto okruhu pouzivany, nebo b) v magnetickém
poli v okruhu 1 m od vné&jsiho povrchu cyklotronovych magneti a magnetti pouzivanych v nuklearni
medicing k pfenosu a smérovani svazku paprskii (Ut. vést. L 4, 9.1.2014, s. 57).
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(6)

(7

(8)

©)

(10)

(11)
(12)

(13)

Hodnoceni zadosti o prodlouzeni zahrnovalo konzultace se zuc¢astnénymi stranami
v souladu s €l. 5 odst. 7 smérnice 2011/65/EU. Pfipominky obdrzené¢ behem téchto
konzultaci byly zvetfejnény na ptislusnych internetovych strankach.

Hodnoceni zadosti o prodlouZeni, které zahrnovalo technickou a védeckou studii®,
dospélo k zavéru, ze zatizeni pro MRI staré konstrukce jsou zavisla na soucastech pro
MRI obsahujicich olovo a jejich kompatibilita s novymi soucdstmi pro MRI bez
obsahu olova je znacné¢ omezena. Toto hodnoceni dale dospélo k zavéru, ze modely
neintegrovanych civek pro MRI bez obsahu olova jsou jiz k dispozici. Pokud vsak jde
o zafizeni pro MRI s integrovanymi civkami, technicky pokrok a schvalovaci postup
potiebné k vyvoji feseni bez obsahu olova si zadaji dalsi cas.

Pouziti olova vnové Kkonstruovanych neintegrovanych civkdch pro MRI
a v ptipravovanych zafizenich pro MRI bez obsahu olova s integrovanymi civkami by
mélo byt z vyjimky vylou¢eno s uvedenim konkrétnich dat.

Nevyhovéni zadosti o prodlouzeni by mohlo mit za nasledek pred¢asné vyrazeni
zafizeni pro MRI z divodu nedostatku kompatibilnich soucasti nebo nemoznosti
prepracovat konstrukci. To by mohlo vést k vypadku dodavek vybaveni pro MRI, coz
by nasledné mohlo negativné ovlivnit zdravotni péci o pacienty.

Celkové negativni dopady nahrady na zivotni prostfedi, zdravi a bezpecnost
spotiebiteli pravdépodobné pifevazi nad jejimi celkovymi piinosy pro zivotni
prostiedi, zdravi abezpeCnost spotiebiteld. Vyjimka je v souladu s nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 1907/2006*, a neoslabi tedy ochranu Zivotniho
prostiedi a zdravi poskytovanou uvedenym natizenim.

Je proto vhodné prodlouzit platnost vyjimky.

S cilem zajistit kompatibilni vybaveni pro MRI pro zdravotnické sluzby a poskytnout
¢as na vyvoj alternativ bez obsahu olova je vsouladu s¢l.5 odst.2 prvnim
pododstavcem smérnice 2011/65/EU vhodné prodlouzit vyjimku s revidovanym
rozsahem na maximalni dobu sedmi let do 30. ¢ervna 2027. S ohledem na vysledky
pokracujiciho Usili o nalezeni spolehlivé néhrady je nepravdépodobné, Ze by doba
trvani vyjimky méla negativni dopady na inovace.

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

PRIJALA TUTO SMERNICTI:

Clanek 1

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

Clanek 2

Clenské staty ptijmou a zvefejni do dne [Utad pro publikace: vloZte prosim datum:
posledni den patého mésice po vstupu této smérnice v platnost] pravni a spravni

Studie posuzujici sedm zadosti o vyjimku tykajicich se pfiloh III aIV smérnice 2011/65/EU
(balicek 18).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci,
hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek, o ztizeni Evropské agentury pro chemické latky,
ozmén¢ smérnice 1999/45/ES a o zruSeni nafizeni Rady (EHS) ¢.793/93, nafizeni Komise (ES)
¢. 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES
a 2000/21/ES (Ut. vést. L 396, 30.12.2006, s. 1).
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piedpisy nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici. Neprodlené¢ sdéli Komisi
jejich znéni.
Tyto piedpisy pouZiji ode dne [Utad pro publikace: vlozte prosim datum: posledni
den patého mésice po vstupu této smérnice v platnost + 1 den].
Tyto piedpisy piijaté Clenskymi staty musi obsahovat odkaz na tuto smérnici nebo
musi byt takovy odkaz uc¢inén pfi jejich fednim vyhlaseni. Zpisob odkazu si stanovi
Clenské staty.

2. Clenské staty sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnitrostatnich pravnich
piedpist, které piijmou v oblasti plisobnosti této smérnice.

Clanek 3

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

Cldnek 4
Tato smérnice je urcena ¢lenskym statim.
V Bruselu dne 12.5.2022
Za Komisi
predsedkyne

Ursula VON DER LEYEN
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