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DOVODOVA SPRAVA

1. KONTEXT DELEGOVANEHO AKTU

Touto delegovanou smernicou Komisie sa na ucely prispdsobenia technickému a vedeckému
pokroku meni priloha IV k smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2011/65/EU o obmedzeni
pouzivania urCitych nebezpecnych latok v elektrickych a elektronickych zariadeniach (dalej
len ,,smernica ONL*)!, pokial’ ide o vynimku tykajiicu sa $pecifickych pouZiti olova.

V ¢lanku 4 smernice ONL sa obmedzuje pouzivanie urcitych nebezpecnych latok
v elektrickych a elektronickych zariadeniach (d’alej len ,,EEZ*). V stucasnosti sa obmedzenia
vztahuju na 10 latok uvedenych v prilohe II k smernici: olovo, ortut, kadmium, Sestmocny
chrom, polybromované bifenyly (PBB), polybrémované difenylétery (PBDE), bis(2-
etylhexyl)-ftalat (DEHP), benzyl-butyl-ftalat (BBP), dibutyl-ftalat (DBP) a diizobutyl-ftalat
(DIBP).

V prilohach III aIV k smernici ONL sa uvadza zoznam materidlov a komponentov EEZ
na Specifické pouzitia, na ktoré sa vztahuje vynimka z obmedzeni latok v zmysle ¢lanku 4
ods. 1 smernice. V ¢lanku 5 sa stanovuje, ze prilohy III alIV sa maji prispésobovat
vedeckému a technickému pokroku (pokial ide o udelovanie, predlzovanie platnosti
a odnimanie vynimiek). V zmysle ¢lanku 5 ods. 1 pism. a) sa maji vynimky zaradit’
do priloh IIT a IV len vtedy, pokial’ sa tym neoslabi ochrana zivotného prostredia a zdravia
zabezpedena nariadenim (ES) & 1907/2006 (REACH)? apokial je splnena ktorakol'vek
z tychto podmienok:

— odstrdnenie alebo nahradenie latky prostrednictvom zmien dizajnu alebo
prostrednictvom pouzivania materialov a komponentov, ktoré si nevyzaduju ziadne
materidly ani latky uvedené v prilohe Il, je z vedeckého alebo technického hl'adiska
neuskutocnitelné;

— nie je zabezpecena spolahlivost’ nahrad;

— celkové negativne vplyvy na zivotné prostredie, zdravie a bezpecnost’ spotrebitel'ov
v dosledku nahradenia pravdepodobne prevazia nad celkovymi vyhodami pre Zivotné
prostredie, zdravie a bezpecnost’ spotrebitel'ov.

V' rozhodnutiach o vynimkéach atrvani ich platnosti sa okrem toho musi zohladiovat
dostupnost’ nahrad a socidlno-ekonomicky vplyv nahradenia.- V rozhodnutiach o trvani
platnosti vynimiek sa musi zohl'adiiovat’ ich potenciadlny vplyv na inovéacie. V relevantnych
pripadoch sa celkovy vplyv vynimky musi posadit’ z hl'adiska Zivotného cyklu.

V ¢lanku 5 ods. 1 smernice ONL sa stanovuje, Ze Komisia zaradi materialy a komponenty
EEZ na Specifické pouzitia do zoznamov v prilohach III a IV prostrednictvom jednotlivych
delegovanych aktov v stilade s ¢lankom 20. V ¢lanku 5 ods. 3 a prilohe V sa stanovuje postup
predkladania Ziadosti o vynimku.

! U.v.EUL 174, 1.7.2011, s. 88.

2 Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registracii,
hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemikalii (REACH) a o zriadeni Eurdpskej chemickej agentiry
(U.v. EU L 396, 30.12.2006, s. 1).
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2. KONZULTACIE PRED PRIJATIM AKTU

Komisia dostdva od hospodarskych subjektov mnoho Ziadosti o udelenie alebo predizenie
platnosti vynimiek podl'a ¢lanku 5 ods. 3 a prilohy V k smernici ONL?.

Vynimka 27 bola zahrnuta do prilohy IV k smernici ONL delegovanou smernicou Komisie
2014/7/EU*. Termin skonéenia platnosti tejto vynimky bol stanoveny na 30. jina 2020.
Vynimka sa tyka pouzivania olova v Specifickych komponentoch, ktoré sa pouzivajua
v magnetickych poliach vytvaranych ur¢itymi zdravotnickymi pomockami. Komisii bola 12.
decembra 2018 v ramci lehoty na prediZenie platnosti vynimky, ktora je stanovena v &lanku 5
ods. 5 smernice ONL, dorucend jedna ziadost’ o obnovenie rozsahu posobnosti a trvania tejto
vynimky. Vynimka sa tykala dvoch typov pouziti: a) ab). V pripade typu pouzitia b) v ramci
vynimky 27 uvedenej v prilohe IV ziadatel' nepoziadal o pokraCovanie tej Casti dané¢ho
pouzitia, ktora sa tyka Specifickych magnetov pouzivanych v nukle4rnej medicine.

V auguste 2019 Komisia zacala realizovat’ §tudiu® s cielom uskutoénit’ pozadované technické
a vedecké posudenie. Stidia, ktorej su¢astou bola aj osemtyzdiiova verejna konzultacia, bola
ukoncend v jali 2020. V ramci konzultacie neboli (napriek tomu, Ze sa informdcie o nej
uvadzali na webovej stranke projektu®) doru¢ené Ziadne reakcie.

Komisia uskutocnila 23. februara 2021 konzultacie s expertnou skupinou ¢lenskych Statov pre
delegované akty podl'a smernice ONL. Vykonala vsetky potrebné procesné kroky tykajice sa
vynimiek z obmedzeni latok podla ¢lanku 5 ods. 3 az 7’ a Rada a Eurdpsky parlament boli
informované o vSetkych ¢innostiach v tejto suvislosti.

V sprave o technickom a vedeckom posudeni sa zdoraznili tieto skuto¢nosti:

. Olovo sa pouziva v spajkach, povrchovych nateroch na koncovkach komponentov
avspojoch elektrickych  vodi¢ov, krytoch  achranenych  konektoroch
na zabezpeCenie nemagnetickych komponentov, ktoré st nevyhnutnou sucastou
pristrojov na snimanie pomocou magnetickej rezonancie (MRI) na diagnostické
ucely.

o V pripade novo dizajnovanych modelov pristrojov MRI aich komponentov je
nahradenie a odstranenie olova vedecky a technicky uskuto¢nitelné.

o Kompatibilita pristrojov MRI, ktoré maji star$i dizajn, s novymi bezolovnatymi
komponentmi MRI je vSak obmedzend. V niektorych pristrojoch MRI nemoZno
pouzit’ novo dizajnované bezolovnaté komponenty. Iné starSie pristroje MRI budu
musiet’ prejst’ narocnym procesom redizajnovania, v dosledku ¢oho sa obmedzené
kapacity vyrobcov presuni od vyvoja novych bezolovnatych zdravotnickych
pomdcok s lepSou diagnostickou schopnostou k ndhrade olova v uz existujicich
vyrobkoch.

o Aby bolo mozné v pripade pristrojov MRI so star§im dizajnom, ktoré pred uplynutim
obdobia platnosti vynimky nemozno redizajnovat’ ani nahradit’, dostato¢ne reagovat’

3 Zoznam je k dispozicii na webovej stranke:
http://ec.europa.eu/environment/waste/rohs_eee/adaptation_en.htm.
4 U.v.EULA4,9.1.2014, s. 57-58.

Zavere¢na sprava o stadii je k dispozicii na webovej stranke https://op.europa.eu/en/publication-detail/-
/publication/f44f2383-dd0a-11ea-adf7-01aa75ed71al/language-en/format-PDF/source-146144383.

6 Obdobie konzultacie: od 3. decembra 2019 do 27. januara 2020 (https://rohs.exemptions.oeko.info/).
Zoznam pozadovanych administrativnych krokov je k dispozicii na webovej stranke Komisie. Aktualne
Stadium predmetného postupu si v pripade jednotlivych navrhov delegovanych aktov mozno overit’ v
Medziinstitucionalnom registri delegovanych aktov na webovej stranke
https://webgate.ec.europa.cu/regdel/#/home.
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na dopyt po takychto diagnostickych zariadeniach, je nad’alej nevyhnutné pouzivat
starSie zariadenia MRI, ktoré obsahujt olovo.

o Prechod nabezolovnaté zariadenia MRI napreduje v pripade pristrojov. MRI
s integrovanymi cievkami a v pripade takychto pristrojov s neintegrovanymi
cievkami MRI r6znym tempom.

. Zdravotnicke zariadenia maju k dispozicii Siroku Skdlu novo dizajnovanych
bezolovnatych neintegrovanych cievok MRI. Vzhl'adom na zlozitost’ pristrojov MRI
s integrovanymi cievkami anevyhnutny postup ich schvalovania si prechod
na bezolovnaté pristroje MRI vyzaduje viac ¢asu.

o Ak by sa vynimka neudelila, mohlo by dojst’ k predCasnému vyradeniu pristrojov
MRI, ked’Ze neexistuji kompatibilné komponenty ani moznosti zmeny dizajnu.
Mobze nastat’ aj vypadok dodavok zariadeni MRI, v dosledku ¢oho moéze dojst
k zhorSeniu zdravotnej starostlivosti o pacientov.

Kedze pre novo dizajnované neintegrované cievky pouzivané v zariadeniach MRI nie je
vynimka potrebnd a od 30. juna 2024 nie je takato vynimka potrebnd ani pre zariadenia MRI
obsahujuce integrované cievky, tieto pouzitia budu z nového znenia vynimky vylucené. Pri
tomto modeli bude narozliSenie sluzit' vyhldsenie o zhode, ktoré je potrebné na ucely
uvedenia vyrobku na trh v sulade s ¢lankom 7 pism. ¢) a ¢lankom 13 smernice ONL.

3. PRAVNE PRVKY DELEGOVANEHO AKTU

Z vysledkov hodnotenia vyplyva, Ze v sulade s &lankom 5 smernice 2011/65/EU by sa
udelenim tejto vynimky neoslabila ochrana zivotného prostredia a zdravia stanovena
v nariadeni REACH.

Komisia vo svojom postdeni, ktoré vykonala na zdklade podpornych studii a konzultécii,
dospela k zaveru, Ze ziadost o vynimku spiia aspoii jedno z kritérii stanovenych v ¢lanku 5
ods. 1 pism. a), ¢im sa odovodiuje prediZzenie platnosti danej vynimky: ,,celkové negativne
vplyvy na Zivotné prostredie, zdravie a bezpecnost’ spotrebitelov spdsobené nahradenim
pravdepodobne prevazia nad celkovymi vyhodami znahradenia pre Zivotné prostredie,
zdravie a bezpecnost’ spotrebitel'ov.

Delegovanou smernicou sa ¢iasto¢ne obnovuje vynimka 27 uvedend v prilohe IV k smernici
2011/65/EU na pouzivanie olova v spajkach, povrchovych nateroch na koncovkach
elektrickych a elektronickych komponentov a na doskdch plosnych spojov, v spojoch
elektrickych vodicov, krytoch a chranenych konektoroch v pripade pristrojov na snimanie
pomocou magnetickej rezonancie (MRI). Pévodna formulacia v pismenach a) a b) vynimky
27 sa nemeni avzaujme zrozumitelnosti pre zainteresované strany zostava uvedend
v zozname. V pismendach c) a d) sa zavadza nova formulécia, ktord je obmedzena na skutocne
nevyhnutné pouZitia.

Datum uplynutia platnosti tejto vynimky je stanoveny v stlade s ¢lankom 5 ods. 2 prvym
pododsekom. Ako sa konstatuje v hodnoteni, stav vyvoja nahrad oddévodiuje prediZenie
platnosti vynimky tykajicej sa neintegrovanych cievok MRI a pristrojov.  MRI
s integrovanymi cievkami, pri¢om pristroje MRI s integrovanymi cievkami sa m6Zu nahradit’
skor. Neocakéva sa, ze obdobie platnosti vynimky bude mat’ nepriaznivy vplyv na inovacie.

V zmysle smernice 2011/65/EU je pravnym néstrojom delegovanad smernica, ktora spiiia
prislusné poziadavky ¢lanku 5 ods. 1 pism. a) uvedenej smernice.

Cielom delegovanej smernice je pomoct’ pri ochrane 'udského zdravia a Zivotného prostredia
a harmonizovat’ ustanovenia na ucely fungovania jednotného trhu v oblasti EEZ tak, Ze sa
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v sulade so smernicou ONL a v nej stanovenym postupom na prisposobenie jej priloh III a IV
vedeckému a technickému pokroku umoznia Specifické pouzitia latok, ktorych pouzivanie je
inak zakdzané.

Delegovana smernica nema ziadny vplyv na rozpocet EU.
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DELEGOVANA SMERNICA KOMISIE (EU) .../...
z 12.5. 2022

ktorou sa na tcely prisposobenia vedeckému a technickému pokroku meni priloha IV
k smernici Europskeho parlamentu a Rady 2011/65/EU, pokial’ ide o vynimku tykajucu
sa pouZzivania olova v urcitych pristrojoch na snimanie pomocou magnetickej rezonancie

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretel'om na Zmluvu o fungovani Eur6pskej tnie,

so zretefom nasmernicu Eurépskeho parlamentu aRady 2011/65/EU z8. jina 2011

o obmedzeni pouzivania uréitych nebezpecnych latok v elektrickych a elektronickych

zariadeniach!, a najmi na jej ¢lanok 5 ods. 1 pism. a),

ked’ze:

(1) Podl'a smernice 2011/65/EU st ¢&lenské §taty povinné zabezpedit, aby elektrické
a elektronické zariadenia uvadzané na trh neobsahovali nebezpecné latky uvedené
v prilohe II k danej smernici. Toto obmedzenie sa nevztahuje na urCité vynaté

pouzitia, ktoré sa Specificky tykaji zdravotnickych pomodcok a monitorovacich
a kontrolnych pristrojov a ktoré sa uvadzaju v prilohe IV k danej smernici.

(2)  Kategorie elektrickych a elektronickych zariadeni, naktoré sa vztahuje smernica
2011/65/EU, st uvedené v prilohe I k danej smernici.

3) Olovo je obmedzovanou latkou uvedenou v prilohe II k smernici 2011/65/EU.

4) Delegovanou smernicou 2014/7/EU? Komisia udelila vynimku na pouzivanie olova
v spajkach, povrchovych nateroch nakoncovkach elektrickych a elektronickych
komponentov a na doskach plosnych spojov, v spojoch elektrickych vodicov, krytoch
a chranenych konektoroch, ktoré sa pouzivaji v urcitych zdravotnickych pristrojoch
na snimanie pomocou magnetickej rezonancie (MRI) (d’alej len ,,vynimka®), ato
zahrnutim tychto pouziti do prilohy IV k smernici 2011/65/EU. Platnost’ vynimky sa
mala skonc¢it’ 30. juna 2020.

%) Komisii bola 12. decembra 2018, teda v ramci lehoty stanovenej v ¢lanku 5 ods. 5
smernice 2011/65/EU, dorucena Zziadost’ o predlZenie platnosti vynimky (d’alej len
»Z1adost’ o predlZzenie platnosti®). V sulade suvedenym ustanovenim predmetna

! U.v.EUL 174, 1.7.2011, s. 88.

Delegovana smernica Komisie 2014/7/EU z 18. oktobra 2013 , ktorou sa na Gdely prispdsobenia
technickému pokroku meni priloha IV k smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2011/65/EU, pokial
ide ovynimku pre olovo v spajkach, povrchovych nateroch na koncovkach elektrickych
a elektronickych komponentov a na doskach plosnych spojov, v spojoch elektrickych vodicov, krytoch
a chranenych konektoroch pouzivanych a) v magnetickom poli v okruhu 1 m od izocentra magnetu,
ktory je stcastou zdravotnickych pristrojov na snimanie pomocou magnetickej rezonancie vratane
pacientskych monitorov navrhnutych tak, aby sa mohli pouzivat vtomto okruhu, alebo b)
v magnetickom poli v okruhu 1 m od vonkajSiecho povrchu cyklotrénovych magnetov a magnetov
pouzivanych v nuklearnej medicine na prenos a kontrolu smerovania zvizku la¢ov (U. v. EU L 4,
9.1.2014, 5. 57).
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(6)

(7)

(8)

©)

(10)

(11)
(12)

(13)

vynimka nad’alej plati az do prijatia rozhodnutia tykajiceho sa ziadosti o jej
predlZenie.

Sucéastou hodnotenia Ziadosti o prediZenie platnosti vynimky bola v stilade s ¢lankom
5 ods. 7 smernice 2011/65/EU konzultacia so zainteresovanymi stranami. Pripomienky
dorucené¢ v priebehu predmetnych konzulticii sa zverejnili na osobitnej webovej
stranke.

V hodnoteni Ziadosti o prediZenie platnosti vynimky, ktorej su¢astou bola aj $tudia
tykajuca sa technického a vedeckého posudenia®, sa konstatovalo, Ze pristroje MRI so
star§im dizajnom zavisia od komponentov MRI obsahujucich olovo a ich kompatibilita
snovymi bezolovnatymi komponentmi MRI je velmi obmedzenid. V uvedenom
hodnoteni sa d’alej konstatovalo, ze bezolovnaté modely neintegrovanych cievok MRI
uz existuju. Pokial’ v§ak ide o zariadenia MRI s integrovanymi cievkami, technicky
vyvoj a postup schvalovania v kontexte vyvoja bezolovnatych rieSeni si vyzaduji
dlhsi cas.

Z danej vynimky by sa malo s uvedenim konkrétnych dadtumov vylucit’ pouzivanie
olova vnovo dizajnovanych neintegrovanych cievkach MRI a v buducich
bezolovnatych pristrojoch MRI s integrovanymi cievkami.

Ak by sa platnost vynimky nepredizila, mohlo by dojst’ k predéasnému vyradeniu
pristrojov. MRI, ked’Ze neexistuju kompatibilné komponenty ani moznosti zmeny
dizajnu. To by mohlo viest’ k vypadku dodavok zariadeni MRI, ¢o by zase mohlo mat’
nepriaznivy vplyv na zdravotnu starostlivost’ o pacientov.

Celkové negativne vplyvy na zivotné prostredie, zdravie a bezpecnost' spotrebitel'ov
v dosledku nahradenia pravdepodobne prevazia nad jeho celkovymi vyhodami pre
zivotné prostredie, zdravie abezpecnost spotrebitelov. Tato vynimka je v sulade
s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) &. 1907/2006%, ateda sa fiou
neoslabuje ochrana zivotného prostredia a zdravia stanovena v uvedenom nariadent.

Je preto vhodné udelit’ predizenie platnosti vynimky.

V zaujme zabezpeCenia kompatibilnych zariadeni MRI pre sluzby zdravotnej
starostlivosti a poskytnutia ¢asu na vyvoj bezolovnatych alternativ je vhodné v sulade
s &lankom 5 ods. 2 prvym pododsekom smernice 2011/65/EU povolit' predizenie
platnosti vynimky s revidovanym rozsahom po6sobnosti na obdobie najviac 7 rokov,
ato do30. juna 2027. Vzhl'adom na vysledky prebiehajuceho tsilia zameraného
na hl'adanie spolahlivej ndhrady nie je pravdepodobné, Ze by trvanie predmetnej
vynimky malo negativny vplyv na inovacie.

Smernica 2011/65/EU by sa preto mala zodpovedajucim sposobom zmenit’,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Clanok 1

Priloha IV k smernici 2011/65/EU sa meni v stilade s prilohou k tejto smernici.

Stidia zamerana na postudenie siedmich Ziadosti o vynimky v stvislosti s prilohami III a IV k smernici
2011/65/EU (Balik 18).

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registracii,
hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemikalii (REACH) a o zriadeni Eur6pskej chemickej agentury,
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 a2000/21/ES (U. v. EU L 396, 30.12.2006, s. 1).
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Clanok 2

1. Clenské $taty prijmii auverejnia do [OP, prosim, vlozte datum: posledny dei 5.
mesiaca odo dila nadobudnutia G¢innosti tejto smernice] zakony, iné pravne predpisy
aspravne ustanovenia potrebné na dosiahnutie suladu stouto smernicou.
Bezodkladne ozndmia Komisii znenie tychto ustanoveni.

Tieto ustanovenia uplatiiuji od [OP, prosim, vlozte datum: posledny deni 5. mesiaca
odo diia nadobudnutia uc¢innosti tejto smernice + 1 den].

Clenské $taty uvedi priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri ich Gradnom
uverejneni odkaz na tito smernicu. Podrobnosti o odkaze upravia ¢lenskeé staty.

2. Clenské $taty oznamia Komisii znenie hlavnych ustanoveni vnutro§tatnych pravnych
predpisov, ktoré prijmu v oblasti pdsobnosti tejto smernice.

Clanok 3

Téato smernica nadobuda ucinnost’ dvadsiatym diiom po jej uverejneni v Uradnom vestniku
Europskej unie.

Clanok 4
Této smernica je urena ¢lenskym Statom.
V Bruseli 12. 5. 2022
Za Komisiu
predsednicka

Ursula VON DER LEYEN
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