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DYREKTYWY

DYREKTYWA DELEGOWANA KOMIS]JI (UE) 2021 /884
z dnia 8 marca 2021 r.

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

Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/65/UE w odniesieniu do okresu obowigzywania wylaczenia

dotyczacego stosowania rteci w elektrycznych zlaczach obrotowych w wyrobach medycznych do
wewngtrznaczyniowego obrazowania ultrasonograficznego

(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 niektorych niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym ('), w szczegdlnosci jej art. 5
ust. 1 lit. a),

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) Dyrektywa 2011/65/UE naklada na panstwa cztonkowskie obowiazek zapewnienia, aby sprzet elektryczny i elektro-
niczny wprowadzany do obrotu nie zawieral substancji niebezpiecznych wymienionych w zalaczniku II do tej
dyrektywy. Ograniczenie to nie dotyczy niektorych zastosowan objetych wylaczeniem, ktére s specyficzne dla
wyrobow medycznych oraz przyrzadéw do nadzoru i kontroli i s3 wymienione w zalaczniku IV do tej dyrektywy.

(2) W zalaczniku I do dyrektywy 2011/65/UE wymieniono kategorie sprzgtu elektrycznego i elektronicznego, ktérego
dotyczy ta dyrektywa.

(3)  Rtel jest substancja objeta ograniczeniami wymieniong w zataczniku Il do dyrektywy 2011/65/UE.

(4)  Dyrektywa delegowang (UE) 2015/574 Komisja () przyznala wylaczenie dotyczace stosowania rteci w systemach
wewnatrznaczyniowego obrazowania ultrasonograficznego (,wylaczenie”) poprzez wlaczenie tego zastosowania do
zalgcznika IV do dyrektywy 2011/65/UE. Wylaczenie to mialo wygasna¢ w dniu 30 czerwca 2019 r., zgodnie
z art. 5 ust. 2 akapit trzeci tej dyrektywy.

(50  Komisja otrzymala wniosek o przedluzenie tego wylaczenia (,wniosek o przedluzenie”) w dniu 6 paZzdziernika
2017 r., czyli w terminie okre$lonym w art. 5 ust. 5 dyrektywy 2011/65/UE. Zgodnie z tym przepisem wylaczenie
pozostaje wazne do czasu przyjecia decyzji w sprawie wniosku o przedtuzenie.

(6)  Ocena wniosku o przedluzenie obejmowata konsultacje z zainteresowanymi stronami zgodnie z art. 5 ust. 7 dyrek-
tywy 2011/65/UE. Uwagi otrzymane w ramach tych konsultacji zostaly podane do wiadomosci publicznej na spe-
cjalnej stronie internetowej.

(7)  Rtec jest stosowana w elektrycznych zlgczach obrotowych w wyrobach medycznych do wewnatrznaczyniowego
obrazowania ultrasonograficznego, ktére stanowia Sciezke przewodzenia elektrycznego migdzy przetwornikiem
obrotowym a stacjonarnym sprzetem elektronicznym. Stosowanie rteci umozliwia miedzy innymi prace przy wigk-
szej czestotliwosci, co pozwala na uzyskanie korzystnego dla pacjentéw obrazowania o wyzszej rozdzielczosci.

(8)  Ze wzgledu na brak substytutéw zastgpienie lub wyeliminowanie rteci w przedmiotowych zastosowaniach jest
naukowo i technicznie niewykonalne w praktyce. Wylaczenie jest zgodne z rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006
Parlamentu Europejskiego i Rady (}) i w zwigzku z tym nie obniza poziomu ochrony Srodowiska i zdrowia przewi-
dzianego w tym rozporzadzeniu.

() DzU.L17471.7.2011,s. 88.

() Dyrektywa delegowana Komisji (UE) 2015/574 z dnia 30 stycznia 2015 r. zmieniajaca, w celu dostosowania do postgpu technicznego,
zalgcznik IV do dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/65/UE w odniesieniu do wylaczenia dla zastosowan rteci w syste-
mach wewnatrznaczyniowego obrazowania ultrasonograficznego (Dz.U. L 94 z 10.4.2015, s. 6).

() Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udziela-
nia zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliéw, zmieniajgce
dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak row-
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Nalezy zatem zezwoli¢ na przedluzenie waznosci wylaczenia.

Wrylaczenie to powinno zosta¢ odnowione na maksymalny okres 7 lat, do dnia 30 czerwca 2026 r., zgodnie z art. 4
ust. 3 iart. 5 ust. 2 akapit trzeci dyrektywy 2011/65/UE. Biorac pod uwage wyniki trwajacych prac nad znalezie-
niem niezawodnego substytutu, jest mato prawdopodobne, aby czas obowigzywania wylaczenia mial negatywny

wplyw na innowacyjnos¢.
Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ dyrektywe 2011/65/UE,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE;:

Artykut 1

W zalgczniku IV do dyrektywy 2011/6 5/UE wprowadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem do niniejszej dyrektywy.

1.

Artykut 2

Pafistwa cztonkowskie przyjmuja i publikuja, najp6zniej do dnia 30 czerwca 2022 r., przepisy ustawowe, wykona-

wecze i administracyjne niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy. Niezwlocznie przekazuja Komisji tekst tych przepi-

SOW.

Panstwa cztonkowskie stosujg te przepisy od dnia 1 lipca 2022 r.

Przepisy przyjete przez pafistwa czlonkowskie zawieraja odniesienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzy-
szy ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego odniesienia okreslane sg przez pafistwa czlonkowskie.

2.

Panistwa czlonkowskie przekazuja Komisji tekst podstawowych przepiséw prawa krajowego, przyjetych w dziedzinie

objetej niniejsza dyrektywa.

Artykut 3

Niniejsza dyrektywa wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskie;.

Artykut 4

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 8 marca 2021 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca

niez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67[EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE (Dz.U. L 396
z 30.12.2006, s. 1).
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ZALACZNIK
W pozycji 42 zalacznika IV do dyrektywy 2011/65/UE akapit drugi otrzymuje brzmienie:

,Wygasa dnia 30 czerwca 2026 r.".
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