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IRANYELVEK

A BIZOTTSAG (EU) 2016/585 FELHATALMAZASON ALAPULO IRANYELVE
(2016. februdr 12.)

a 2011/65/EU eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelv IV. mellékletének az orvostechnikai

eszkozokbdl szdrmazé és orvostechnikai eszkozok vagy elektronmikroszképokok javitdsira vagy

felgjitdsdra felhaszndlandé cserealkatrészekben taldlhaté 6lom, kadmium, hat vegyértékid krém és

polibrémozott difenil-éterek (BPDE) mentesitése tekintetében a miiszaki fejlédéshez torténd
hozzdigazitis céljabol torténd médositdsirol

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unidé mtikodésérdl szo16 szerzddésre,

tekintettel az egyes veszélyes anyagok elektromos és elektronikus berendezésekben valé alkalmazdsdnak korldtozdsardl
sz616, 2011. jnius 8-i 2011/65/EU eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvre (') és kilonosen annak 5. cikke
(1) bekezdésének a) pontjéra,

mivel:

(I) A 2011/65/EU irdnyelv tiltja az 6lom, a kadmium, a hat vegyértékd krém és a polibrémozott difenil-éterek
(BPDE) hasznalatit a forgalomba hozott elektromos és elektronikus berendezésekben.

(2) A felujitds 1étez$ gyakorlat az olyan képalkoté berendezések esetében, mint a mdgneses rezonancids képalkotd
berendezések, a komputertomograf késziilékek, az in vitro diagnosztikai eszkozok, a betegfigyel§ eszkozok és az
elektronmikroszképok. A feldjitdshoz felhasznalt cserealkatrészek egy része kis mennyiségben 6lmot, kadmiumot,
hat vegyértékd krémot és/vagy PBDE-t tartalmaz.

(3) A 2011/65/EU irdnyelv IV. melléklete 31. pontjdban foglalt mentesség nem teszi lehet6vé az unids piacon
kordbban forgalomba nem hozott hasznalt berendezésekbdl szarmaz6 cserealkatrészek hasznélatét, igy korldtozva
az Gjrafelhaszndlt cserealkatrészek rendelkezésre dlldsat.

(4)  Osszehasonlitva az alkatrészek fenti esetekben torténd feldjitdsinak kornyezeti hatdsait azokkal a kornyezeti
hatdsokkal, amelyeket a feldjitott alkatrészek 0j alkatrészekkel vald helyettesitése jelentene, az deriil ki, hogy a
helyettesités dltal okozott Osszes kdros kornyezeti, egészségiigyi és a fogyasztok biztonsdgdt érint6 hatds
meghaladnd a helyettesitéssel jar6 elényok Gsszességét.

(5)  Mivel az anyagokra vonatkozé korldtozds a 2011/65/EU irdnyelv 4. cikkének (3) bekezdésében foglaltak szerint a
kiilonbozg  érintett berendezésekre kiilonb6z6 id6pontoktdl alkalmazandd, az egyes berendezéstipusok
mentességei tekintetében kiilonb6z6 lejarati idGpontot célszerti megallapitani.

(6) A 2011/65[EU irdnyelvet ezért ennek megfelelden médositani kell.

(7) A piaci szerepl6k szdmdra a kordbbi rendelkezésekrdl az ezen irdnyelv rendelkezéseire torténd attérés zokkend-
mentessé tétele és az egységes piac zavarainak megel6zése érdekében helyénvalé megallapitani azt az idGpontot,
amelytdl kezd6dGen valamennyi tagillam egységesen alkalmazni kezdi nemzeti rendelkezéseit, és amely egyben
ésszer( hatdrid6t biztosit a nemzeti jogba valé étiiltetés id6pontjat figyelembe véve,

() HLL174.,2011.7.1., 88. 0.
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ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

A 2011/65/EU irdnyelv IV. melléklete ezen irdnyelv mellékletének megfelel6en méodosul.

2. cikk

(1) A tagallamok legkésébb 2017. februdr 28-ig elfogadjik és kihirdetik azokat a torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi
rendelkezéseket, amelyek sziikségesek ahhoz, hogy ennek az irdnyelvnek megfeleljenek. E rendelkezések szovegét
haladéktalanul megkiildik a Bizottsagnak.

Ezeket a rendelkezéseket 2017. november 6-t6] alkalmazzdk.

Amikor a tagillamok elfogadjak ezeket a rendelkezéseket, azokban hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz
hivatalos kihirdetésiik alkalméval ilyen hivatkozdst kell fizni. A hivatkozds mdédjit a tagallamok hatdrozzdk meg.

(2) A tagdllamok kozlik a Bizottsiggal nemzeti joguk azon fébb rendelkezéseinek szovegét, amelyeket az ezen
irdnyelv dltal szabélyozott teriileten fogadnak el.

3. cikk

Ez az irdnyelv az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetS huszadik napon 1ép hatalyba.

4. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagéllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2016. februar 12-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnék
Jean-Claude JUNCKER
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MELLEKLET

A 2011/65[EK irdnyelv IV. melléklete a kovetkez8képpen mddosul:
1. A 31. pontot el kell hagyni.
2. A szoveg a kovetkezd 31a. ponttal egésziil ki:

»31a. Az orvostechnikai eszkozokb6l szarmazd és orvostechnikai eszkozok — ideértve az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozoket vagy az elektronmikroszképokokat és tartozékaikat — javitdsdra vagy feltjitdsdra
felhaszndlandé cserealkatrészekben taldlhaté 6lom, kadmium, hat vegyérték(i krém és polibrémozott difenil-
éterek (BPDE), amennyiben az tjrafelhasznaldsra véllalatok kozotti, ellendrizhetd zart csererendszereken beliil
keriil sor, valamint az alkatrészek tjrafelhasznaldsardl értesitik a fogyasztot.

Lejdrati idGpont:

a) 2021. julius 21-én az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozoktdl eltéré orvostechnikai eszkézokben
val6 haszndlat esetében;

b) 2023. jilius 21-én az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokben valé hasznélat esetében;

¢) 2024. jalius 21-én az elektronmikroszképokokban és tartozékaikban val6 haszndlat esetében.”
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