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»B DYREKTYWA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY 2011/65/UE
z dnia 8 czerwca 2011 r.

w sprawie ograniczenia stosowania niektérych niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym
i elektronicznym

(wersja przeksztalcona)
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
(Dz.U. L 174 z 1.7.2011, s. 88)

zmieniona przez:

Dziennik Urzedowy

nr strona data

> M1 Iz)glrczaktywa delegowana Komisji 2012/50/UE z dnia 10 pazdziernika L 348 16 18.12.2012
r.

> M2 2D8/1r§ktywa delegowana Komisji 2012/51/UE z dnia 10 pazdziernika L 348 18 18.12.2012
r.

> M3 2Dgllrgktywa delegowana Komisji 2014/1/UE z dnia 18 pazdziernika L 4 45 9.1.2014
r.

» M4 2D8111r<33ktywa delegowana Komisji 2014/2/UE z dnia 18 pazdziernika L 4 47 9.1.2014
r.

» M5 2Dgflr§:ktywa delegowana Komisji 2014/3/UE z dnia 18 pazdziernika L 4 49 9.1.2014
r.

» M6 2Dgflrgzktywa delegowana Komisji 2014/4/UE z dnia 18 pazdziernika L 4 51 9.1.2014
r.

»M7 2Dgllrgktywa delegowana Komisji 2014/5/UE z dnia 18 pazdziernika L 4 53 9.1.2014
r.

» M8 2Dg/lrgktywa delegowana Komisji 2014/6/UE z dnia 18 pazdziernika L 4 55 9.1.2014
r.

> M9 2Dg/1r§:ktywa delegowana Komisji 2014/7/UE z dnia 18 pazdziernika L 4 57 9.1.2014
r.

> M10 2Dg/lrgktywa delegowana Komisji 2014/8/UE z dnia 18 pazdziernika L 4 59 9.1.2014
r.

»Mil1 Iz)gllrgktywa delegowana Komisji 2014/9/UE z dnia 18 pazdziernika L 4 61 9.1.2014
r.

> Mi12 2Dg/1r§ktywa delegowana Komisji 2014/10/UE z dnia 18 pazdziernika L 4 63 9.1.2014
r.

> Mi13 2D(;/lrgktywa delegowana Komisji 2014/11/UE z dnia 18 pazdziernika L 4 65 9.1.2014
r.

»Mi4 2Dgllrg/ktywa delegowana Komisji 2014/12/UE z dnia 18 pazdziernika L 4 67 9.1.2014
r.

» M15 2Dg/lrgktywa delegowana Komisji 2014/13/UE z dnia 18 pazdziernika L 4 69 9.1.2014
r.

»Mil6 2Doylrgktywa delegowana Komisji 2014/14/UE z dnia 18 pazdziernika L 4 71 9.1.2014
r.

> M17 2Dgllrgktywa delegowana Komisji 2014/15/UE z dnia 18 pazdziernika L 4 73 9.1.2014
r.

»M18 Dyrektywa delegowana Komisji 2014/16/UE z dnia 18 pazdziernika L 4 75 9.1.2014

2013 r.


http://data.europa.eu/eli/dir/2011/65/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir/2011/65/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir/2011/65/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir/2011/65/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir/2011/65/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir/2011/65/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir/2011/65/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2012/50/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2012/50/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2012/50/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2012/50/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2012/50/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2012/50/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2012/50/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2012/51/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2012/51/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2012/51/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2012/51/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2012/51/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2012/51/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2012/51/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/1/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/1/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/1/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/1/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/1/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/1/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/1/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/2/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/2/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/2/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/2/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/2/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/2/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/2/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/3/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/3/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/3/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/3/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/3/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/3/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/3/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/4/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/4/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/4/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/4/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/4/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/4/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/4/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/5/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/5/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/5/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/5/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/5/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/5/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/5/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/6/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/6/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/6/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/6/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/6/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/6/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/6/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/7/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/7/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/7/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/7/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/7/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/7/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/7/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/8/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/8/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/8/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/8/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/8/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/8/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/8/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/9/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/9/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/9/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/9/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/9/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/9/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/9/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/10/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/10/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/10/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/10/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/10/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/10/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/10/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/11/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/11/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/11/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/11/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/11/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/11/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/11/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/12/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/12/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/12/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/12/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/12/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/12/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/12/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/13/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/13/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/13/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/13/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/13/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/13/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/13/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/14/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/14/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/14/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/14/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/14/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/14/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/14/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/15/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/15/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/15/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/15/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/15/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/15/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/15/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/16/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/16/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/16/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/16/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/16/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/16/oj/pol
http://data.europa.eu/eli/dir_del/2014/16/oj/pol

02011L0065 — PL — 01.10.2022 — 017.001 —2

> M19
> M20
> M21
> M22
> M23
> M24
> M25
> M26

> M27

> M28

> M29
> M30

> M31

> M32

> M33
> M34
> M35
> M36

»M37

> M38
> M39
> M40
> M4l
> M42
> M43
> Mdd

» M45

» M46

» M47

> M48

Dyrektywa delegowana Komisji 2014/69/UE z dnia 13 marca 2014 r.
Dyrektywa delegowana Komisji 2014/70/UE z dnia 13 marca 2014 r.
Dyrektywa delegowana Komisji 2014/71/UE z dnia 13 marca 2014 r.
Dyrektywa delegowana Komisji 2014/72/UE z dnia 13 marca 2014 r.
Dyrektywa delegowana Komisji 2014/73/UE z dnia 13 marca 2014 r.
Dyrektywa delegowana Komisji 2014/74/UE z dnia 13 marca 2014 r.
Dyrektywa delegowana Komisji 2014/75/UE z dnia 13 marca 2014 r.
Dyrektywa delegowana Komisji 2014/76/UE z dnia 13 marca 2014 r.

Dyrektywa delegowana Komisji (UE) 2015/573 z dnia 30 stycznia
2015 r.

Dyrektywa delegowana Komisji (UE) 2015/574 z dnia 30 stycznia
2015 r.

Dyrektywa delegowana Komisji (UE) 2015/863 z dnia 31 marca 2015 r.
Dyrektywa delegowana Komisji (UE) 2016/585 z dnia 12 lutego 2016 r.

Dyrektywa delegowana Komisji (UE) 2016/1028 z dnia 19 kwietnia
2016 r.

Dyrektywa delegowana Komisji (UE) 2016/1029 z dnia 19 kwietnia
2016 r.

Dyrektywa delegowana Komisji (UE) 2017/1009 z dnia 13 marca 2017 r.
Dyrektywa delegowana Komisji (UE) 2017/1010 z dnia 13 marca 2017 r.
Dyrektywa delegowana Komisji (UE) 2017/1011 z dnia 15 marca 2017 r.
Dyrektywa delegowana Komisji (UE) 2017/1975 z dnia 7 sierpnia 2017 r.

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/2102 z dnia 15
listopada 2017 r.

Dyrektywa delegowana Komisji (UE) 2018/736 z dnia 27 lutego 2018 r.
Dyrektywa delegowana Komisji (UE) 2018/737 z dnia 27 lutego 2018 r.
Dyrektywa delegowana Komisji (UE) 2018/738 z dnia 27 lutego 2018 r.
Dyrektywa delegowana Komisji (UE) 2018/739 z dnia 1 marca 2018 r.
Dyrektywa delegowana Komisji (UE) 2018/740 z dnia 1 marca 2018 r.
Dyrektywa delegowana Komisji (UE) 2018/741 z dnia 1 marca 2018 r.
Dyrektywa delegowana Komisji (UE) 2018/742 z dnia 1 marca 2018 r.

Dyrektywa delegowana Komisji (UE) 2019/169 z dnia 16 listopada
2018 r.

Dyrektywa delegowana Komisji (UE) 2019/170 z dnia 16 listopada
2018 r.

Dyrektywa delegowana Komisji (UE) 2019/171 z dnia 16 listopada
2018 r.

Dyrektywa delegowana Komisji (UE) 2019/172 z dnia 16 listopada
2018 r.
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VB
DYREKTYWA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY
2011/65/UE
z dnia 8 czerwca 2011 r.
w sprawie ograniczenia stosowania niektérych niebezpiecznych
substancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym
(wersja przeksztalcona)
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
Artykut 1
Przedmiot
Niniejsza dyrektywa okresla zasady dotyczace ograniczenia stosowania
substancji niebezpiecznych w  sprzecie elektrycznym 1 elektro-
nicznym (EEE), aby przyczyni¢ si¢ do lepszej ochrony zdrowia ludzi
i srodowiska, w tym do przyjaznego dla $rodowiska odzysku i uniesz-
kodliwiania zuzytego EEE.
Artykut 2
Zakres stosowania
1. Z zastrzezeniem ust. 2 niniejsza dyrektywe stosuje si¢ do EEE
nalezacego do kategorii wymienionych w zataczniku I.
vYM37
VB

3. Niniejsza dyrektywe stosuje si¢ bez uszczerbku dla wymogow
przepisow Unii dotyczacych bezpieczenstwa i zdrowia oraz chemika-
liow, w szczegodlnosci rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006, a takze
wymogow szczegdlnych przepisow Unii dotyczacych gospodarowania
odpadami.

4. Niniejszej dyrektywy nie stosuje si¢ do:

a) sprzetu zwigzanego z ochrong podstawowych interesow panstw
czlonkowskich w zakresie bezpieczenstwa, w tym broni, amunicji
oraz materialow wojskowych przeznaczonych wytacznie do celow
wojskowych;

b) sprzgtu przeznaczonego do wyslania w przestrzen kosmiczng;

c) sprzetu, ktory zaprojektowano specjalnie i przeznaczono do zainsta-
lowania jako czg$¢ innego sprzetu, ktory nie jest objety zakresem
stosowania niniejszej dyrektywy lub jest z niego wylaczony i moze
pemi¢ swoja funkcje wylacznie jako czeS¢ wymienionego sprzgtu
oraz by¢ zastgpiony jedynie takim samym specjalnie zaprojekto-
wanym sprzetem;

d) wielkogabarytowych stacjonarnych narzedzi przemystowych;

e) wielkogabarytowych statych instalacji;

f) $rodkéw transportu osob lub towarow, z wyltaczeniem elektrycznych
pojazdéw dwukotowych, ktore nie posiadaja homologacji;

g) maszyn jezdnych nieporuszajacych si¢ po drogach, udostepnianych
wyltacznie do uzytku profesjonalnego;

h) aktywnych wyrobow medycznych do implantacji;
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vYM37

VB

i) paneli fotowoltaicznych przeznaczonych do uzytku w systemie
zaprojektowanym, zmontowanym i zainstalowanym przez profesjo-
nalny personel do stalego wykorzystywania w okre§lonym miejscu
w celu wytwarzania energii stonecznej do zastosowan publicznych,
komercyjnych, przemystowych i mieszkalnych;

j) sprzetu specjalnie zaprojektowanego do celéw badawczo-rozwojowych,
ktory jest udostgpniany jedynie jako sprzet do uzytku profesjonalnego;

k) organdéw piszczatkowych.

Artykut 3

Definicje

Na uzytek niniejszej dyrektywy stosuje si¢ nastgpujace definicje:

1) ,sprzet elektryczny i elektroniczny” lub ,,EEE” oznacza sprzet,
ktorego prawidtowe dzialanie uzaleznione jest od doptywu pradu
elektrycznego lub obecnosci pol elektromagnetycznych, oraz sprzgt
shluzacy do wytwarzania, przesylania i pomiaru takiego pradu i pol
elektromagnetycznych i zaprojektowany do uzycia przy napigciu
nieprzekraczajacym 1000 woltow dla pradu przemiennego
i 1500 woltow dla pradu statego;

2) na uzytek pkt 1 ,uzaleznione” oznacza, w odniesieniu do EEE,
potrzebg energii elektrycznej lub pél elektromagnetycznych do
wypeliania co najmniej jednej zamierzonej funkcji;

3) ,,wielkogabarytowe stacjonarne narzg¢dzia przemystowe” oznaczaja
wielkogabarytowy zesp6l maszyn, sprzetu lub elementow sktado-
wych, wspotpracujacych ze soba w celu konkretnego zastosowania,
trwale instalowany i odinstalowywany w konkretnym miejscu przez
profesjonalny personel oraz uzytkowany i utrzymywany przez
profesjonalny personel w przemystowym obiekcie produkcyjnym
lub w obiekcie badawczo-rozwojowym;

4) ,,wielkogabarytowa stata instalacja” oznacza wielkogabarytowy
zespot roznego rodzaju aparatury oraz, w stosownych przypadkach,
innych urzadzen, ktére sa montowane i instalowane przez profes-
jonalny personel, przeznaczone do trwalego uzytkowania w z gory
okreslonym i przeznaczonym do tego celu miejscu, a takze odin-
stalowywane przez profesjonalny personel;

5) ,.przewody” oznaczaja wszystkie przewody o napig¢ciu znamio-
nowym mniejszym niz 250 woltéw stuzace jako przylaczenie lub
przedtuzenie w celu podigczenia EEE do gniazdka elektrycznego
lub wzajemnego podtaczenia dwoch lub wiekszej liczby EEE;

6) ,producent” oznacza kazda osobe fizyczng lub prawng, ktora
produkuje EEE lub ktora zleca zaprojektowanie lub wytworzenie
EEE oraz wprowadza go na rynek, pod wtasng nazwa lub znakiem
towarowym,;

7) ,,upowazniony przedstawiciel” oznacza osob¢ fizyczng lub prawna
majaca siedzib¢ w Unii, ktora otrzymata pisemne pelnomocnictwo
producenta do wykonywania w jego imieniu okreslonych zadan;

8) ,dystrybutor” oznacza kazda osobe fizyczng lub prawng w tancuchu
dostaw, inng niz producent lub importer, ktora udostepnia EEE na rynku;

9) ,,importer” oznacza kazda osob¢ fizyczng lub prawna, majacg siedzibe
w Unii, wprowadzajaca na rynek Unii EEE z panstwa trzeciego;

10) ,,podmioty gospodarcze” oznaczaja producentdéw, upowaznionych
przedstawicieli, importeréw i dystrybutorow;
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11) ,,udostgpnianie na rynku” oznacza kazde dostarczanie EEE w celu
jego dystrybucji, konsumpcji lub uzywania na rynku Unii, w ramach
dziatalnosci handlowej, odptatne lub nieodptatne;

12) ,,wprowadzenie do obrotu” oznacza udost¢pnienie EEE na rynku
Unii po raz pierwszy;

13) ,norma zharmonizowana” oznacza norm¢ przyjeta przez jeden
z europejskich organéw normalizacyjnych wymienionych w zalacz-
niku I do dyrektywy 98/34/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 22 czerwca 1998 r. ustanawiajacej procedur¢ udzielania
informacji w dziedzinie norm 1 przepisOw technicznych oraz
zasad dotyczacych ustug spoteczenstwa informacyjnego ('), na
podstawie wniosku Komisji ztozonego zgodnie z art. 6 dyrektywy
98/34/WE,;

14) ,;specyfikacja techniczna” oznacza dokument okre$lajacy wymogi
techniczne, jakie ma spetnia¢ produkt, proces lub ushuga;

15) ,,oznakowanie CE” oznacza oznakowanie, poprzez ktére producent
wskazuje, ze produkt spelnia majace zastosowanie wymagania
okre§lone w przepisach harmonizacyjnych Unii przewidujacych
jego umieszczanie;

16) ,,ocena zgodnosci” oznacza proces oceny wykazujacy, czy zostaly
spelnione wymagania okreslone w niniejszej dyrektywie odnoszace
si¢ do EEE;

17) ,,nadzor rynku” oznacza czynnosci wykonywane i §rodki stosowane
przez organy publiczne w celu zapewnienia, by EEE speniat
wymogi okres§lone w niniejszej dyrektywie i nie stanowil zagro-
zenia dla zdrowia, bezpieczenstwa ani dla innych kwestii z zakresu
ochrony interesu publicznego;

18) ,,0dzyskanie produktu” oznacza dowolny s$rodek majacy na celu
doprowadzenie do zwrotu produktu, ktéry juz zostal udostepniony
uzytkownikowi koncowemu,

19) ,,wycofanie z obrotu” oznacza dowolny $rodek majacy na celu
zapobiezenie udostgpnieniu na rynku produktu znajdujacego si¢
w lancuchu dostaw;

20) ,jednorodny material” oznacza albo jeden material o jednolitym
sktadzie, albo material, bedacy polaczeniem materiatow, ktoérego
nie mozna mechanicznie roztaczy¢ lub rozdzieli¢ na poszczegdlne
materiaty sktadowe poprzez dzialanie mechaniczne typu odkrecenie,
przecigcie, kruszenie, mielenie i $cieranie;

21) ,,wyrdb medyczny” oznacza wyrdob medyczny w rozumieniu art. 1
ust. 2 lit. a) dyrektywy 93/42/EWG, ktory stanowi rowniez EEE;

22) ,,wyrob medyczny do diagnostyki in vitro” oznacza wyrob
medyczny uzywany do diagnozy in vitro w rozumieniu art. 1
ust. 2 lit. b) dyrektywy 98/79/WE;

23) ,,aktywny wyréb medyczny do implantacji” oznacza wyrob
medyczny aktywnego osadzania w rozumieniu art. 1 ust. 2 lit. ¢)
dyrektywy Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie
zblizania ustawodawstw w panstwach cztonkowskich dotyczacych
wyrobow medycznych aktywnego osadzania (?);

(') Dz.U. L 204 z 21.7.1998, s. 37.
() Dz.U. L 189 z 20.7.1990, s. 17.
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24) ,przyrzady do nadzoru i kontroli w obiektach przemystowych”
oznaczaja przyrzady do nadzoru 1 kontroli zaprojektowanie
wylacznie do celow przemyslowych lub uzytku profesjonalnego;

25) ,,dostepnos¢ substytutu” oznacza mozliwos¢ wyprodukowania
i dostarczenia substytutu w rozsadnym terminie w poréwnaniu do
czasu wymaganego do wyprodukowania i dostarczenia substancji
wyszczegolnionych w wykazie w zataczniku II;

26) ,,niezawodno$¢ substytutu” oznacza prawdopodobienstwo, ze EEE
wykorzystujacy substytut nalezycie wykona wymagana czynnos¢
w ustalonych warunkach i ustalonym okresie;

27) ,cze$¢ zamienna” oznacza oddzielng cze¢$¢ EEE, ktoéra moze
zastapi¢ czes¢ EEE. Bez tej czesci EEE nie moze dziata¢ zgodnie
z przeznaczeniem. Funkcjonalno$¢ EEE zostaje przywrocona lub
ulega poprawie po wymianie tej cze$ci na czg$¢ zamienna;

v M37
28) ,,maszyny jezdne nieporuszajace si¢ po drogach udostgpniane
wylacznie do uzytku profesjonalnego” oznacza maszyny z poktla-
dowym zrédtem zasilania lub napgdem trakcyjnym zasilanym
zewnetrznym zrédlem energii, ktoérych funkcjonowanie wymaga
poruszania si¢ badz ciagglego lub polcigglego przemieszczania si¢

mie¢dzy nastgpujacymi po sobie statymi miejscami pracy.

Artykut 4

Zapobieganie

1. Panstwa czlonkowskie zapewniaja, by wprowadzony do obrotu
EEE, wlacznie z przewodami i czgéciami zamiennymi stuzacymi do
jego naprawy lub ponownego uzycia, aktualizacji jego funkcjonalno$ci
lub zwigkszenia jego mozliwosci, nie zawieral substancji wymienionych
w zalgczniku II.

2. Na uzytek niniejszej dyrektywy dopuszcza si¢ nie wigcej niz
maksymalng warto$¢ koncentracji wagowo w materiatach jednorodnych
zgodnie z wyszczegdlnieniem w zataczniku II. Komisja przyjmuje,
w drodze aktow delegowanych zgodnie z art. 20 i na warunkach okre-
slonych w art. 21 i 22, szczegdtowe przepisy dotyczace zgodnosci
z maksymalnymi warto$ciami st¢zenia, biorac pod uwage migdzy
innymi powloki powierzchniowe.

v M37
3. Ust. 1 stosuje si¢ do wyrobéow medycznych i przyrzadow do
nadzoru i kontroli wprowadzanych do obrotu od dnia 22 lipca 2014 r.,
do wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro wprowadzanych do
obrotu od dnia 22 lipca 2016 r., przyrzadow do nadzoru i kontroli
w obiektach przemystowych wprowadzanych do obrotu od dnia 22 lipca
2017 r. i do wszelkiego innego EEE nieobjetego zakresem stosowania
dyrektywy 2002/95/WE 1 wprowadzanego do obrotu od dnia 22 lipca
2019 r.

4.  Ustepu 1 nie stosuje si¢ do przewodoéw lub czgéci zamiennych
shuzacych do naprawy, ponownego uzycia, aktualizacji funkcjonalnos$ci
lub zwigkszenia mozliwo$ci nastgpujacego sprzetu:

a) EEE wprowadzonego do obrotu przed dniem 1 lipca 2006 r.;

b) wyrobow medycznych wprowadzonych do obrotu przed dniem
22 lipca 2014 r.;
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¢) wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro wprowadzonych do
obrotu przed dniem 22 lipca 2016 r.;

d) przyrzadow do nadzoru i kontroli wprowadzonych do obrotu przed
dniem 22 lipca 2014 r.;

e) przyrzadow do nadzoru i kontroli w obiektach przemystowych
wprowadzonych do obrotu przed dniem 22 lipca 2017 r.;

YM37
ea) wszelkiego innego EEE nicobjetego zakresem stosowania dyrekty-
wy 2002/95/WE i wprowadzanego do obrotu do dnia 22 lipca
2019 r.;

f) EEE, ktory korzysta z wylaczenia i ktéry zostat wprowadzony do
obrotu przed data wygasnigcia tego wylaczenia, w zakresie, w jakim
dotyczy to danego wylaczenia.

VY M37
5. Jezeli ponowne uzycie odbywa si¢ w podlegajacym kontroli,
zamknigtym systemie handlowym przyjmowania zwrotow, a konsument
zostal powiadomiony o ponownym uzyciu takich czeSci zamiennych,
ust. 1 nie stosuje si¢ do czg$ci zamiennych stuzacych do ponownego
uzycia:

a) odzyskanych z EEE wprowadzonego do obrotu przed dniem 1 lipca
2006 r. i uzytych w EEE wprowadzonym do obrotu przed dniem
1 lipca 2016 r.;

b) odzyskanych z wyrob6w medycznych lub przyrzadéw do nadzoru
i kontroli wprowadzonych do obrotu przed dniem 22 lipca 2014 r.
i uzytych w EEE wprowadzonym do obrotu przed dniem 22 lipca
2024 r.;

¢) odzyskanych z wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro wpro-
wadzonych do obrotu przed dniem 22 lipca 2016 r. i uzytych w EEE
wprowadzonym do obrotu przed dniem 22 lipca 2026 r.;

d) odzyskanych z przyrzadéw do nadzoru i kontroli wprowadzonych do
obrotu przed dniem 22 lipca 2017 r. i uzytych w EEE wprowa-
dzonym do obrotu przed dniem 22 lipca 2027 r.;

e) odzyskanych z calego innego EEE, ktory nie byl objety zakresem
stosowania dyrektywy 2002/95/WE 1 ktéry zostat wprowadzony do
obrotu przed dniem 22 lipca 2019 r. i uzytych w EEE wprowa-
dzonym do obrotu przed dniem 22 lipca 2029 r.

6.  Ustepu 1 nie stosuje si¢ do zastosowan wymienionych w zatgczni-
kach IIT i IV.

Artykut 5

Dostosowanie zalacznikéw do postepu naukowo-technicznego

1. W celu dostosowania zatgcznikow III i IV do postepu
naukowo-technicznego, a takze aby zrealizowa¢ cele okreslone w art.
1, Komisja przyjmuje w drodze pojedynczych aktéw delegowanych
zgodnie z art. 20 i na warunkach okreslonymi w art. 21 i 22 nastepujace
$rodki:

a) wilaczenie materialow 1 czgéci skladowych EEE do konkretnych
zastosowan do wykazow w zatacznikach III i IV, jezeli to objecie
nie ostabi poziomu ochrony $rodowiska i zdrowia przewidzianego
w rozporzadzeniu (WE) nr 1907/2006, oraz w przypadku spelienia
ktoregokolwiek z nastepujacych warunkow:
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— ich usunigcie lub zastgpienie poprzez zmiany projektowe lub
materialy i czg¢Sci sktadowe, ktére nie wymagaja zadnych mate-
riatbw lub substancji wymienionych w zataczniku II, jest
naukowo lub technicznie niewykonalne,

— nie mozna zapewni¢ niezawodnosci substytutow,

— ogo6lny negatywny wplyw na srodowisko, zdrowie i bezpieczen-
stwo konsumenta spowodowany przez zastgpienie prawdopo-
dobnie przewazy og6lne korzysci z ich zastapienia w odniesieniu
do s$rodowiska, zdrowia i bezpieczenstwa konsumenta.

Decyzja o wlaczeniu materialow i cze$ci sktadowych EEE do
wykazow w zalacznikach III i IV oraz o czasie obowigzywania
wylaczen uwzglednia dostgpnos$é substytutdow i spoleczno-gospo-
darczy wptyw zastapienia. Decyzje o czasie obowiazywania wyla-
czen uwzgledniaja wszelkie potencjalne negatywne wplywy na inno-
wacje. W stosownych przypadkach do oceny ogoélnego wpltywu
wylaczen stosuje si¢ koncepcje cyklu zycia;

b) wykreslenie materialow 1 czeéci skladowych EEE z wykazow
w zatacznikach III i IV, jezeli warunki okre§lone w lit. a) przestaja
by¢ spetnione.

2. Srodki przyjete zgodnie z ust. 1 lit. a) dla kategorii 1-7, 10 i 11
zatacznika I obowiagzuja przez okres do pigciu lat, a dla kategorii 8 1 9
zalacznika I przez okres do siedmiu lat. Okres obowigzywania ustalany
jest po analizie indywidualnych przypadkow i moze zosta¢ przedtuzony.

VY M37
Dla wylaczeh wymienionych w zafaczniku III w jego brzmieniu z dnia
21 lipca 2011 r. maksymalny okres obowigzywania, ktory moze zostaé
przedtuzony, o ile nie zostanie ustalony krotszy okres, wynosi:

a) dla kategorii 1-7 i 10 w zalaczniku I — pie¢ lat od dnia 21 lipca
2011 r.;

b) dla kategorii 8 i 9 w zataczniku I — siedem lat od odpowiednich dat,
okreslonych w art. 4 ust. 3; oraz

c) dla kategorii 11 w zalaczniku I — pie¢ lat od dnia 22 lipca 2019 r.

Dla wylaczen wymienionych w zalgczniku IV w jego brzmieniu z dnia
21 lipca 2011 r. maksymalny okres obowiazywania, ktory moze zosta¢
przedtuzony, wynosi siedem lat od odpowiednich dat okreslonych w art.
4 ust. 3, chyba ze ustalony zostanie krotszy termin.

3. Wniosek o przyznanie, przedtuzenie lub odwotanie wylgczenia
sktada si¢ Komisji zgodnie z zatgcznikiem V.

4.  Komisja:

a) potwierdza na piSmie odbiér wniosku w ciggu 15 dni od jego
otrzymania. Na potwierdzeniu wskazana jest data wptywu wniosku;

b) powiadamia niezwlocznie panstwa czlonkowskie o wniosku
i udostepnia im wniosek wraz z wszelkimi innymi dostgpnymi
informacjami uzupetniajacymi, dostarczonymi przez wnioskodawce;

YM37
ba) w ciggu miesigca od otrzymania wniosku przekazuje wniosko-
dawcy, panstwom czlonkowskim i Parlamentowi Europejskiemu
harmonogram przyjecia swojej decyzji w sprawie wniosku;
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¢) udostegpnia publicznie streszczenie wniosku,
d) ocenia wniosek i jego uzasadnienie.

5. Wniosek o przedluzenie wylaczenia musi zostaé zlozony nie
pozZniej niz 18 miesiecy przed data wygasnigcia wylaczenia.

»M37 — 4 Dane wylaczenie pozostaje wazne do
momentu podjecia przez Komisje decyzji dotyczacej wniosku o przedhu-
zenie.

6. W przypadku odrzucenia wniosku o przedtuzenie wylaczenia lub
odwotania wylgczenia, wylaczenie wygasa najwczesniej 12 miesigcy
i najpozniej 18 miesiecy od daty decyzji.

7. Przed dokonaniem zmian w zalacznikach Komisja, mig¢dzy
innymi, zasigga opinii podmiotow gospodarczych, podmiotéw zajmuja-
cych si¢ recyklingiem, podmiotéw zajmujacych si¢ przetwarzaniem,
organizacji Ssrodowiskowych oraz stowarzyszen pracowniczych i konsu-
menckich oraz udostgpnia opinii publicznej otrzymane komentarze.

8. Komisja okre$la zharmonizowany format wnioskow, o ktorych
mowa w ust. 3 niniejszego artykulu, a takze kompleksowe wytyczne
dotyczace takich wnioskow, biorac pod uwage sytuacje MSP. Te akty
wykonawcze s3 przyjmowane zgodnie z procedurg sprawdzajgca,
o ktorej mowa w art. 19 ust. 2.

Artykut 6

Przeglad i zmiana wykazu substancji objetych ograniczeniem
w zalaczniku 11

1. W celu osiggnigcia celow okreslonych w art. 1 i biorgc pod uwage
zasad¢ ostroznosci, przeglad, oparty na doglebnej analizie, i zmiana
wykazu substancji objetych ograniczeniem w zataczniku II sa rozpatry-
wane przez Komisje do dnia 22 lipca 2014 r., a nastgpnie okresowo
z wlasnej inicjatywy lub na wniosek panstwa czlonkowskiego zawiera-
jacy informacje, o ktérych mowa w ust. 2.

Przeglad i zmiana wykazu substancji obje¢tych ograniczeniem w zatgcz-
niku II musza by¢ spdjne z pozostatymi przepisami dotyczacymi chemi-
kaliow, w szczeg6lnosci z rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006,
i uwzglgdnia¢ miedzy innymi zataczniki XIV 1 XVII do tego rozporza-
dzenia. W przegladzie wykorzystuje si¢ ogolnie dostepng wiedze uzys-
kang dzigki wdrozeniu takich przepisow.

W celu dokonania przegladu i zmiany zalacznika II Komisja zwraca
szczegblng uwage na to, czy substancja, w tym substancje w bardzo
matych iloSciach lub o bardzo malej strukturze wewngtrznej lub
powierzchniowej, lub grupa podobnych substancji:

a) moglyby mie¢ negatywny wpltyw podczas gospodarowania zuzytym
EEE, w tym na mozliwo$ci przygotowania zuzytego EEE do ponow-
nego wykorzystania lub recyklingu materiatow pochodzacych ze
zuzytego EEE;

b) moglyby doprowadzi¢, ze wzgledu na swoje przeznaczenie, do
niekontrolowanego lub rozproszonego uwolnienia do $rodowiska
tych substancji Iub powstania niebezpiecznych pozostatosci,
produktow ich przemiany lub rozktadu w trakcie przygotowania do
ponownego wykorzystania, recyklingu lub innego przetwarzania
materialdow pochodzacych ze zuzytego EEE zgodnie z obecnymi
warunkami operacyjnymi,

¢) moglyby doprowadzi¢ do niemozliwego do zaakceptowania nara-
zenia pracownikow zajmujacych si¢ zbidrka i przetwarzaniem zuzy-
tego EEE;



0201110065 — PL — 01.10.2022 — 017.001 — 12

d) moglyby zosta¢ zastgpione substytutami lub alternatywnymi techno-
logiami, ktore majag mniej szkodliwe skutki.

W trakcie tego przegladu Komisja prowadzi konsultacje z zainteresowa-
nymi stronami, w tym z podmiotami gospodarczymi, podmiotami
zajmujgcymi si¢ recyklingiem, podmiotami zajmujgcymi si¢ przetwarza-
niem, organizacjami Srodowiskowymi oraz stowarzyszeniami pracowni-
czymi i konsumenckimi.

2. Wnioski o przeglad i zmiang wykazu substancji lub grupy podob-
nych substancji objetych ograniczeniem w zataczniku Il zawierajg przy-
najmniej nast¢pujace elementy:

a) precyzyjne i  zrozumiale  sformulowanie  proponowanego
ograniczenia;

b) odniesienia i dowody naukowe przemawiajace za ograniczeniem;

¢) informacje na temat wykorzystania substancji lub grupy podobnych
substancji w EEE;

d) informacje na temat negatywnego wpltywu lub narazenia na dziatanie
w szczegolnoséci podczas operacji gospodarowania zuzytym EEE;

e) informacje na temat mozliwych substytutow i innych alternatyw, ich
dostgpnos$ci i niezawodno$ci;,

f) uzasadnienie wprowadzenia ogdlnounijnego ograniczenia jako
najbardziej odpowiedniego $rodka;

g) analiza spoleczno-ekonomiczna.

3. Srodki okreslone w niniejszym artykule s3 przyjmowane przez
Komisje w formie aktéw delegowanych zgodnie z art. 20, na warunkach
okreslonych w art. 21 i 22.

Artykut 7

Obowiazki producentéw

Panstwa cztonkowskie zapewniaja, by:

a) producenci wprowadzajacy EEE do obrotu zapewniali jego zaprojek-
towanie i wytworzenie w sposéb zgodny z wymogami okreslonymi
w art. 4;

b) producenci sporzadzali wymagana dokumentacj¢ techniczng i prze-
prowadzali wewnetrzng kontrole produkcji zgodnie z modutem
A zalacznika II do decyzji nr 768/2008/WE lub zlecali jej
przeprowadzenie;

¢) w przypadku wykazania zgodnosci EEE z obowigzujacymi wyma-
ganiami w wyniku przeprowadzenia procedury, o ktorej mowa w lit.
b), producenci sporzadzali deklaracj¢ zgodnosci UE i umieszczali
oznakowanie CE na produkcie koncowym. W przypadku gdy
w innych majacych zastosowanie przepisach Unii zawarty jest
wymog zastosowania procedury oceny zgodnosci, ktora jest co
najmniej tak samo rygorystyczna, zgodno$¢ z wymogami art. 4
ust. 1 niniejszej dyrektywy moze by¢ wykazana w ramach tej proce-
dury. Mozna sporzadzi¢ jednolita dokumentacj¢ techniczna;

d) producenci byli zobowigzani przechowywaé dokumentacje tech-
niczng oraz deklaracj¢ zgodnosci UE przez okres 10 lat od wprowa-
dzenia EEE do obrotu;

e) producenci zapewniali stosowanie procedur majacych na celu zapew-
nienie zgodnosci produkcji seryjnej. Odpowiednio uwzglednia sig¢
zmiany w projekcie i cechach charakterystycznych EEE oraz zmiany
w normach zharmonizowanych lub specyfikacjach technicznych
stanowigcych odniesienie dla stwierdzenia zgodnos$ci produktu;
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f)

g)

h)

i)

)

producenci prowadzili ewidencj¢ EEE niezgodnych z wymaganiami,
przypadkdéw odzyskania produktu oraz informowali dystrybutorow
o tego rodzaju dziataniach;

producenci zapewniali, by ich EEE byl opatrzony nazwa typu,
numerem partii lub serii lub inng informacja umozliwiajacg jego
identyfikacje, lub w przypadku gdy nie jest to mozliwe ze wzgledu
na wielkos¢ lub charakter EEE, by wymagane informacje byly
umieszczone na opakowaniu lub w dokumencie zatagczonym do EEE;

producenci opatrywali EEE swoim nazwiskiem, zarejestrowana
nazwg towarowg lub zarejestrowanym znakiem towarowym i umiesz-
czaja swoj adres kontaktowy na EEE, a jezeli nie jest to mozliwe —
na opakowaniu lub w dokumencie zataczonym do EEE. Adres musi
wskazywaé pojedynczy punkt, w ktorym mozna skontaktowaé sig¢
z producentem. W przypadku gdy inne majace zastosowanie prze-
pisy Unii przewiduja co najmniej tak samo rygorystyczny obowigzek
umieszczenia nazwiska lub nazwy i adresu producenta, stosuje si¢ te
przepisys;

producenci, ktérzy uznajg lub maja powody, by uwazaé, ze wprowa-
dzony przez nich do obrotu EEE nie jest zgodny z niniejszg dyrek-
tywa, podejmowali natychmiast konieczne $rodki naprawcze w celu
zapewnienia zgodnosci EEE, jego wycofania z obrotu lub odzys-
kania, stosownie do okoliczno$ci, i niezwlocznie informowali
o tym wlasciwe organy krajowe panstw cztonkowskich, w ktérych
EEE zostal udostepniony, podajac szczegdtowe informacje, w szcze-
golnosci na temat niezgodnosci oraz podjetych $rodkow
naprawczych;

na uzasadnione zgdanie wlasciwego organu krajowego producenci
udzielali mu wszelkich informacji i udostgpniali dokumentacje
konieczng do wykazania zgodnosci danego EEE z niniejsza dyrek-
tywa, w jezyku tatwo zrozumiatym dla tego organu krajowego, oraz
na zadanie wlasciwego organu podejmowali z nim wspolprace
w dzialaniach ukierunkowanych na zapewnienie zgodnosci EEE
wprowadzonego przez nich do obrotu z niniejsza dyrektywa.

Artykut 8

Obowiazki upowaznionych przedstawicieli

Panstwa cztonkowskie zapewniajg, by:

a)

b)

producenci mieli mozliwo§¢ wyznaczenia upowaznionego przedsta-
wiciela na podstawie pisemnego petnomocnictwa. Obowigzki okre-
$lone w art. 7 lit. a) oraz sporzadzanie dokumentacji technicznej nie
wchodzg w zakres pelnomocnictwa upowaznionego przedstawiciela;

upowazniony przedstawiciel wykonywat zadania okreslone w petno-
mocnictwie otrzymanym od producenta. Pelnomocnictwo musi
umozliwia¢ upowaznionemu przedstawicielowi wykonywanie co
najmniej nastgpujacych obowigzkow:

— przechowywanie deklaracji zgodnosci UE oraz dokumentacji
technicznej do dyspozycji krajowych organdéw nadzoru przez
okres 10 lat od wprowadzenia EEE do obrotu,

— na uzasadnione zadanie wlasciwego organu krajowego udzielanie
mu  wszelkich informacji i udostepnianie dokumentacji
koniecznej do wykazania zgodnoéci danego EEE z niniejsza
dyrektywa,
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— na zadanie wlasciwego organu krajowego podejmowanie z nim
wspolpracy w dzialaniach ukierunkowanych na zapewnienie
zgodnosci EEE objgtego pelnomocnictwem z niniejsza dyrek-
tywa.

Artykut 9

Obowiazki importeréw
Panstwa cztonkowskie zapewniajg, aby:

a) importerzy wprowadzali do obrotu w Unii wylacznie EEE zgodne
z wymaganiami niniejszej dyrektywy;

b) przed wprowadzeniem EEE do obrotu importerzy zapewniali prze-
prowadzenie przez producenta odpowiedniej procedury oceny zgod-
nos$ci, a ponadto zapewnili sporzadzenie przez producenta dokumen-
tacji technicznej, opatrzenie EEE wymaganym oznakowaniem CE
oraz aby towarzyszyly mu wymagane dokumenty »C2 i aby produ-
cent spetnit wymagania okreslone w art. 7 lit. g) i h); «

¢) jezeli importer uznaje lub ma powody, by uwaza¢, ze EEE jest
niezgodny z art. 4, nie wprowadzal on EEE do obrotu, dopoki nie
zostanie zapewniona zgodno$¢ produktu, i aby importer poinfor-
mowal o tym producenta oraz organy odpowiedzialne za nadzor
rynku;

d) importerzy opatrywali EEE swoim nazwiskiem, zarejestrowang
nazwg towarowg lub zarejestrowanym znakiem towarowym i umiesz-
czali sw¢j adres kontaktowy na EEE, a jezeli nie jest to mozliwe —
na opakowaniu lub w dokumencie zatgczonym do EEE. W przypadku
gdy inne majace zastosowanie przepisy Unii przewiduja co najmniej
tak samo rygorystyczny obowigzek umieszczenia nazwiska lub
nazwy i adresu producenta, stosuje si¢ te przepisy;

e) importerzy, w celu zapewnienia zgodno$ci z niniejszg dyrektywa,
prowadzili ewidencj¢ EEE niezgodnego z wymaganiami i przy-
padkéw odzyskania EEE oraz informowali dystrybutor6w o tego
rodzaju dziataniach;

f) importerzy, ktorzy uznaja lub maja powody, by uwazaé, ze wprowa-
dzony przez nich do obrotu EEE nie jest zgodny z niniejszg dyrek-
tywa, podejmowali natychmiast konieczne §rodki naprawcze w celu
zapewnienia zgodnosci EEE, jego wycofania z obrotu lub odzys-
kania, stosownie do okoliczno$ci, i niezwlocznie poinformowali
o tym wlasciwe organy krajowe panstw cztonkowskich, w ktorych
EEE zostat udostepniony, podajac szczegdlowe informacje, w szcze-
golnosci na temat niezgodnosci oraz podjetych $rodkow
naprawczych;

g) importerzy przechowywali kopi¢ deklaracji zgodnoséci UE do dyspo-
zycji organdw nadzoru rynku przez okres 10 lat od wprowadzenia
EEE do obrotu i zapewniali, by dokumentacja techniczna byla
dostgpna do dyspozycji tych organéw na ich zadanie;

h) importerzy na uzasadnione Zzadanie wlasciwego organu krajowego
udzielili mu wszelkich informacji i wudostepnili dokumentacjg
konieczng do wykazania zgodnosci danego EEE z niniejsza dyrek-
tywa w jezyku latwo zrozumiatym dla tego wilasciwego organu
krajowego oraz na zadanie wlasciwego organu podejmowali z nim
wspotprace w dziataniach ukierunkowanych na zapewnienie zgod-
no$ci EEE wprowadzonego przez nich do obrotu z niniejsza dyrek-
tywa.
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Artykut 10
Obowigzki dystrybutorow

Panstwa cztonkowskie zapewniajg, aby:

a) dystrybutorzy zachowywali w swoich dzialaniach ostroznos¢, by
upewni¢ si¢, czy EEE, ktory udostgpniajg na rynku, jest zgodny
z obowigzujacymi wymaganiami, w szczeg6lnosci czy EEE jest
opatrzony wymaganym oznakowaniem CE i czy towarzyszg mu
wymagane dokumenty w jezyku tatwo zrozumiatym dla konsu-
mentéw 1 innych uzytkownikow koncowych w panstwie cztonkow-
skim, w ktorym EEE ma zosta¢ udostgpniony na rynku, a takze czy
producent i importer spetnili wymagania okreslone w art. 7 lit. g)
i h) oraz art. 9 lit. d);

b) jezeli dystrybutor uznaje lub ma powody, by uwazaé, ze EEE jest
niezgodny z art. 4, nie udostgpniat on EEE na rynku, dopoki nie
zostanie zapewniona zgodnos$¢ produktu, i aby informowat on o tym
producenta lub importera oraz organy odpowiedzialne za nadzor
rynku;

¢) dystrybutorzy, ktorzy uznaja lub majg powody, by uwazaé, ze
udostgpniony przez nich na rynku EEE jest niezgodny z niniejsza
dyrektywa, podjeli konieczne $rodki naprawcze w celu zapewnienia
zgodnosci EEE, jego wycofania lub odzyskania, stosownie do
okolicznosci, 1 aby niezwlocznie poinformowali oni o tym wiasciwe
organy krajowe panstw cztonkowskich, w ktérych EEE zostal
udostgpniony, podajac szczegotowe informacje, w szczegdlnosci na
temat niezgodnos$ci oraz podjetych §rodkéw naprawczych;

d) na uzasadnione zadanie wlasciwego organu krajowego dystrybutorzy
udzielili mu wszelkich informacji i udostepnili dokumentacjg
konieczng do wykazania zgodnosci EEE z niniejsza dyrektywa
oraz aby na zadanie wlasciwego organu podjeli z nim wspotprace
w dzialaniach ukierunkowanych na zapewnienie zgodno$ci udostgp-
nionego przez nich EEE z niniejsza dyrektywa.

Artykut 11

Przypadki, w ktéorych obowigzki producentéw dotycza importeréw
i dystrybutoréw

Panstwa cztonkowskie zapewniaja, aby na uzytek niniejszej dyrektywy
importera lub dystrybutora uwazano za producenta i, aby podlegat on
wymogom obowigzujacym producenta okreslonym w art. 7, jezeli wpro-
wadza EEE do obrotu pod wlasng nazwa lub znakiem towarowym albo
modyfikuje EEE juz wprowadzony do obrotu w taki sposob, ze moze to
mie¢ wplyw na zgodno$¢ z obowigzujagcymi wymaganiami.

Artykut 12
Identyfikacja podmiotéw gospodarczych

Panstwa cztonkowskie zapewniaja, aby przez okres 10 lat od daty wpro-
wadzenia EEE do obrotu podmioty gospodarcze na zadanie wskazywaty
organom nadzoru rynku:

a) kazdy podmiot gospodarczy, ktory dostarczyt im EEE;

b) kazdy podmiot gospodarczy, ktéremu dostarczyty EEE.
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Artykut 13
Deklaracja zgodnosci UE

1. Deklaracja zgodnosci UE stwierdza, ze wykazano spelnienie
wymogow okreslonych w art. 4.

2.  Deklaracja zgodnosci UE ma uklad odpowiadajacy wzorowi,
zawiera elementy okre$§lone w zalgczniku VI oraz jest systematycznie
aktualizowana. Jest ona thumaczona na jgzyk lub jezyki zgodnie z wymo-
gami panstwa czlonkowskiego, w ktérym produkt wprowadza si¢ do
obrotu lub udostgpnia.

W przypadku gdy inne majace zastosowanie przepisy Unii wymagaja
stosowania procedury oceny zgodnosci, ktora jest co najmniej tak samo
rygorystyczna, zgodno$¢ z wymogami z art. 4 ust. 1 niniejszej dyrekty-
wy moze zosta¢ wykazana w ramach tej procedury. Moze zosta¢ opra-
cowana jednolita dokumentacja techniczna.

3. Poprzez sporzadzenie deklaracji zgodnosci UE producent przyjmu-
je na siebie odpowiedzialno$¢ za zgodno$¢ EEE z niniejsza dyrektywa.

Artykut 14

Ogdlne zasady dotyczace oznakowania CE

Oznakowanie CE podlega ogélnym zasadom okreslonym w art. 30
rozporzadzenia (WE) nr 765/2008.

Artykul 15

Reguly i warunki umieszczania oznakowania CE

1.  Oznakowanie CE umieszcza si¢ tak, by bylo widoczne, czytelne
i niemozliwe do usuni¢cia z koncowego EEE lub z jego tabliczki
znamionowej. W przypadku gdy nie jest to mozliwe lub nie mozna
tego zapewni¢ z uwagi na charakter wyrobu, umieszcza si¢ je na opako-
waniu i na dokumentach towarzyszacych.

2. Oznakowanie CE umieszcza si¢ przed wprowadzeniem EEE do
obrotu.

3. Panstwa czlonkowskie opieraja si¢ na istniejacych mechanizmach
w celu zapewnienia prawidlowego stosowania systemu regulujgcego
oznakowanie CE oraz podejmujg odpowiednie czynno$ci w przypadku
jego nieprawidtowego stosowania, jezeli uznajg to za wskazane.
Panstwa czlonkowskie przewidujg sankcje za naruszenia, ktére mogg
obejmowaé sankcje karne w przypadku powaznych naruszen. Sankcje
te musza by¢ wspotmierne do wagi naruszenia oraz stanowi¢ skuteczny
srodek odstraszajacy, zapobiegajacy nieprawidlowemu stosowaniu ozna-
kowania CE.

Artykul 16
Domniemanie zgodnoSci
1. W przypadku braku dowodow wskazujacych na sytuacje prze-

ciwng, panstwa czlonkowskie uznaja na zasadzie domniemania, ze
EEE opatrzony oznakowaniem CE jest zgodny z niniejszg dyrektywa.
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2. Materiaty, elementy sktadowe i EEE, na ktorych przeprowadzono
testy i dokonano pomiaréw wykazujacych zgodno$¢ z wymogami okre-
Slonymi w art. 4 lub ktore zostaty poddane ocenie zgodnie ze normami
zharmonizowanymi, do ktérych odniesienia opublikowano w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej, uznaje si¢ za zgodne z wymaganiami
niniejszej dyrektywy.

Artykut 17

Formalne zastrzezenie wobec norm zharmonizowanych

1. W przypadku gdy panstwo czlonkowskie lub Komisja uwaza, ze
norma zharmonizowana nie spetlnia catkowicie wymogoéw objetych ta
normg, a okreslonych w art. 4, Komisja lub zainteresowane panstwo
czlonkowskie kieruje spraw¢ do komitetu powotanego na mocy art. 5
dyrektywy 98/34/WE, podajac powody. Po konsultacji z wlasciwymi
europejskimi organami normalizacyjnymi komitet niezwtocznie wydaje
opinig.

2. Uwzgledniajac opini¢ komitetu, Komisja podejmuje decyzje
o opublikowaniu, niepublikowaniu, opublikowaniu z ograniczeniami,
utrzymaniu, utrzymaniu z ograniczeniami lub wycofaniu odniesien do
danej normy zharmonizowanej w Dzienniku Urzedowym Unii Europej-
skiej.

3.  Komisja informuje o tym odpowiednia europejska organizacje
normalizacyjng oraz, w razie konieczno$ci, wnioskuje o zmiang¢ danych
norm zharmonizowanych.

Artykut 18

Nadzér rynku i kontrola EEE wprowadzanego do obrotu w Unii

Panstwo cztonkowskie sprawuje nadzor rynku zgodnie z art. 15-29
rozporzadzenia (WE) nr 765/2008.

Artykut 19

Procedura komitetowa

1.  Komisj¢ wspiera komitet ustanowiony na mocy art. 39 dyrektywy
2008/98/WE. Komitet ten jest komitetem w rozumieniu rozporza-
dzenia (UE) nr 182/2011.

2. W przypadku odestania do niniejszego ustepu stosuje si¢ art. 5
rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.

Artykut 20

Wykonanie przekazania

1.  Uprawnienia do przyjmowania aktéow delegowanych, o ktorych
mowa w art. 4 ust. 2, art. 5 ust. 1 1 art. 6, przystuguja Komisji przez
okres pieciu lat od dnia 21 lipca 2011 r. Komisja sporzadza sprawoz-
danie w odniesieniu do przekazanych uprawnien nie pdzniej niz szes$é
miesigcy przed uptywem tego okresu pigciu lat. Przekazanie uprawnien
zostaje automatycznie przedtuzone na taki sam okres, chyba ze Parla-
ment Europejski lub Rada odwota je zgodnie z art. 21.
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2. Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja informuje
o nim jednocze$nie Parlament Europejski i Rade.

3.  Uprawnienia do przyjmowania aktow delegowanych powierzone
Komisji podlegajag warunkom okreslonym w art. 21 i 22.

Artykut 21

Odwolanie przekazania uprawnien

1.  Przekazanie uprawnien, o ktérym mowa w art. 4 ust. 2, art. 5
ust. 1 1 art. 6, moze zosta¢c odwotane w dowolnym momencie przez
Parlament Europejski lub Rade.

2. Instytucja, ktora wszczela procedure wewngtrzng majgca na celu
podjecie decyzji o ewentualnym odwolaniu przekazanych uprawnien,
doktada staran w celu powiadomienia drugiej instytucji 1 Komisji
w rozsagdnym czasie przed podjgciem ostatecznej decyzji, okre$lajac,
ktére z przekazanych uprawnien moga by¢ odwotane, i ewentualne
przyczyny takiego odwolania.

3. Decyzja o odwotaniu konczy przekazanie uprawnien okreslonych
w tej decyzji. Wchodzi ona w zycie natychmiast lub z dniem w niej
okreslonym. Nie narusza ona wazno$ci juz obowigzujacych aktow dele-
gowanych. Jest ona publikowana w Dzienniku Urzedowym Unii Euro-
pejskiej.

Artykut 22

Sprzeciw wobec aktow delegowanych

1. Parlament Europejski lub Rada moze wyrazi¢ sprzeciw wobec
aktu delegowanego w terminie dwoch miesiecy, liczac od daty
powiadomienia.

Z inicjatywy Parlamentu Europejskiego lub Rady termin ten jest prze-
dtuzany o dwa miesigce.

2. Jesli przed uplywem terminu, o ktérym mowa w ust. 1, ani Parla-
ment Europejski, ani Rada nie wyraza sprzeciwu wobec aktu delego-
wanego, jest on publikowany w Dzienniku Urzedowym Unii Europej-
skiej i wchodzi w zycie z dniem przewidzianym w jego przepisach.

Akt delegowany moze zosta¢ opublikowany w Dzienniku Urzedowym
Unii Europejskiej 1 wejs¢ w zycie przed uptywem tego terminu, jezeli
zardwno Parlament Europejski, jak i Rada poinformuja Komisje, ze nie
zamierzaja wyrazi¢ sprzeciwu.

3. Jesli Parlament Europejski lub Rada wyraza sprzeciw wobec aktu
delegowanego w terminie, o ktorym mowa w ust. 1, nie wchodzi on
w zycie. Instytucja, ktora wyraza sprzeciw wobec aktu delegowanego,
przedstawia powody tego sprzeciwu.
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Artykut 23
Sankcje

Panstwa cztonkowskie przyjmuja przepisy dotyczace sankcji majacych
zastosowanie W razie naruszenia przepisow krajowych przyjetych
zgodnie z niniejsza dyrektywa i podejmujg wszelkie niezbgdne $rodki
w celu zapewnienia ich wdrozenia. Przewidziane sankcje muszg by¢
skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace. Do dnia 2 stycznia 2013 r.
panstwa czlonkowskie powiadamiaja o przyjetych przepisach Komisje
i niezwlocznie zglaszaja wszystkie pozniejsze zmiany, ktore ich
dotycza.

Artykut 24
Przeglad

1. Nie pdzniej niz dnia 22 lipca 2014 r. Komisja bada potrzebe
zmiany zakresu stosowania niniejszej dyrektywy w odniesieniu do
EEE, o ktorym mowa w art. 2, i przedstawia Parlamentowi Europej-
skiemu i Radzie sprawozdanie na ten temat, w stosownym wypadku
wraz z wnioskiem ustawodawczym w odniesieniu do wszelkich ewen-
tualnych wytaczen dotyczacych EEE.

2. Nie p6zniej niz dnia 22 lipca 2021 r. Komisja przeprowadza
og6lny przeglad niniejszej dyrektywy i przedstawia Parlamentowi Euro-
pejskiemu i Radzie sprawozdanie, w stosownym wypadku wraz z wnio-
skiem legislacyjnym.

Artykut 25

Transpozycja

1.  Panstwa czlonkowskie przyjmuja i publikuja, do dnia 2 stycznia
2013 r., przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne niezbedne
do wykonania niniejszej dyrektywy. Niezwlocznie przekazuja one
Komisji tekst tych przepisow.

Przepisy przyjete przez panstwa cztonkowskie zawieraja odniesienie do
niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy ich urzgdowej
publikacji. Metody dokonywania takiego odniesienia okreslane sg
przez panstwa cztonkowskie.

2. Panstwa czlonkowskie przekazuja Komisji teksty podstawowych
przepisow prawa krajowego przyjetych w dziedzinie objetej niniejsza
dyrektywa.

Artykut 26
Uchylenia

Dyrektywa 2002/95/EWG, zmieniona aktami wymienionymi w zalacz-
niku VII czg$¢ A, traci moc od dnia 3 stycznia 2013 r. bez uszczerbku
dla zobowigzan panstw cztonkowskich dotyczacych termindéw trans-
pozycji do prawa krajowego i rozpoczecia stosowania dyrektywy okre-
slonej w zataczniku VII czg$¢ B.

Odestania do uchylonej dyrektywy traktuje si¢ jako odestania do niniej-
szej dyrektywy i odczytuje zgodnie z tabelg korelacji w zatgczniku VIII.
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Artykut 27
Wejscie w Zycie

Niniejsza dyrektywa wchodzi zycie dwudziestego dnia po jej opubliko-
waniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Artykut 28

Adresaci

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw cztonkowskich.
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AoOowWoN

O© 0 N O W

10.
11.

ZALACZNIK 1

Kategorie EEE objetego niniejsza dyrektywa

. Wielkogabarytowe urzadzenia gospodarstwa domowego
. Malogabarytowe urzadzenia gospodarstwa domowego

. Sprzet informatyczny i telekomunikacyjny

. Sprzet konsumencki

. Sprzet o$wietleniowy

. Narzedzia elektryczne i elektroniczne

. Zabawki, sprzet rekreacyjny i sportowy

. Wyroby medyczne

. Przyrzady do nadzoru i sterowania, wlacznie z przyrzadami do nadzoru

i sterowania w obiektach przemystowych
Automaty wydajace

Inne EEE nieobjete zadng z powyzszych kategorii.
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Y M29
ZALACZNIK 11

Substancje objete ograniczeniem, o ktéorych mowa w art. 4 ust. 1,
i maksymalne wartosci ich stezenia dopuszczalne wagowo w materialach
jednorodnych

Otow (0,1 %)

Rtee (0,1 %)

Kadm (0,01 %)

Szesciowartosciowy chrom (0,1 %)
Polibromowane bifenyle (PBB) (0,1 %)
Polibromowane etery difenylowe (PBDE) (0,1 %)
Ftalan di(2-etyloheksylu (DEHP) (0,1 %)

Ftalan benzylu butylu (BBP) (0,1 %)

Ftalan dibutylu (DBP) (0,1 %)

Ftalan diizobutylu (DIBP) (0,1 %)

Ograniczenie, ktorym objeto DEHP, BBP, DBP i DIBP, ma zastosowanie do
wyrobow medycznych, w tym do wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro,
oraz do przyrzadow do nadzoru i kontroli, w tym do przyrzadéow do nadzoru
i kontroli w obiektach przemystowych, od dnia 22 lipca 2021 r.

Ograniczenie, ktorym objeto DEHP, BBP, DBP i DIBP, nie ma zastosowania do
przewodow lub czgéci zamiennych stuzacych do naprawy, ponownego uzycia,
aktualizacji funkcjonalnosci lub zwigkszenia mozliwosci EEE wprowadzonego
do obrotu przed dniem 22 lipca 2019 r. ani do wyrobow medycznych, w tym
do wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro i przyrzadow do nadzoru
i kontroli, w tym do przyrzadow do nadzoru i kontroli w obiektach przemysto-
wych, wprowadzonych do obrotu przed dniem 22 lipca 2021 r.

Ograniczenie, ktorym objeto DEHP, BBP i DBP, nie ma zastosowania do
zabawek, ktore podlegaja ograniczeniu, ktérym obj¢to DEHP, BBP oraz DBP
za sprawg pozycji 51 zatacznika XVII do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006.
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VB
- ZALACZNIK I
Zastosowania zwolnione z ograniczenia, o ktorym mowa w art. 4 ust. 1
Zwolnienie Zakres i daty obowigzywania
VY Mé69
1 Rtg¢ w  jednotrzonkowych  (kompaktowych)
lampach fluorescencyjnych w ilosciach nieprzekra-
czajacych (na jedng banke):
la) Na potrzeby o$wietlenia ogolnego < 30 W: 2,5 mg | Wygasa dnia 24 lutego 2023 r.
1b) Na potrzeby o$wietlenia ogdlnego >30 W 1 <50 W: | Wygasa dnia 24 lutego 2023 r.
3,5 mg
lc) Na potrzeby o$wietlenia ogdlnego > 50 W i <150 W: | Wygasa dnia 24 lutego 2023 r.
5 mg
1d) Na potrzeby o$wietlenia ogblnego > 150 W: 15 mg | Wygasa dnia 24 lutego 2023 r.
le) Na potrzeby oswietlenia ogélnego, o okragtym lub | Wygasa dnia 24 lutego 2023 r.
kwadratowym ksztalcie banki, o $rednicy rurki <
17 mm: 5 mg
YM74
1f) - 1 Lampy przeznaczone do emitowania glownie | Wygasa dnia 24 lutego 2027 r.
$wiatla w widmie ultrafioletowym: 5 mg
1f) - 11 Do celow specjalnych: 5 mg Wygasa dnia 24 lutego 2025 r.
YM70
1g) Na potrzeby oswietlenia ogdlnego <30 W z okresem | Wygasa dnia 24 sierpnia 2023 r.
trwato$ci wynoszacym 20 000 godzin lub wigcej:
3,5 mg
YM77
2a) Rte¢ w dwutrzonkowych liniowych lampach fluo-
rescencyjnych na potrzeby o$wietlenia ogoélnego,
w iloéciach nieprzekraczajacych (na jedng lampg):
2a) 1) Z luminoforem tréjpasmowym o normalnym | Wygasa dnia 24 lutego 2023 r.
okresie zywotnosci i $rednicy rurki < 9 mm (np.
T2): 4 mg
2a) 2) Z luminoforem trojpasmowym o normalnym | Wygasa dnia 24 sierpnia 2023 r.
okresie zywotno$ci i $rednicy rurki > 9 mm
i <17 mm (np. T5): 3 mg
2a) 3) Z luminoforem trdjpasmowym o normalnym | Wygasa dnia 24 sierpnia 2023 r.
okresie zywotnosci i $rednicy rurki > 17 mm
i < 28 mm (np. T8): 3,5 mg
2a) 4) Z luminoforem trojpasmowym o normalnym | Wygasa dnia 24 lutego 2023 r.
okresie zywotnosci i $rednicy rurki > 28 mm
(np. T12): 3,5 mg
2a) 5) Z luminoforem trojpasmowym o wydluizonym | Wygasa dnia 24 lutego 2023 r.
okresie zywotnosci (> 25 000 h): 5 mg.
vB
2b) Rtg¢ w innych lampach fluorescencyjnych
w iloéciach nieprzekraczajacych (na jedng lampg):
2b) 1) Lampy liniowe z luminoforem halofosforanowym | Wygasa dnia 13 kwietnia 2012 r.
o s$rednicy rurki > 28 mm (np. T10 i T12): 10 mg
2b) 2) Lampy inne niz liniowe z luminoforem halofosfo- | Wygasa dnia 13 kwietnia 2016 r.
ranowym (wszystkie Srednice): 15 mg
YM75
2b) 3) Lampy inne niz liniowe z luminoforem trdjpas- | Wygasa dnia 24 lutego 2023 r.; mozliwe jest uzycie

mowym o $rednicy rurki > 17 mm (np. T9): 15 mg

10 mg na jedng lampe od dnia 25 lutego 2023 r. do
dnia 24 lutego 2025 r.
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YM78

VY Me67

YM73

YM76

VMo8

Zwolnienie

Zakres i daty obowigzywania

2b) 4)-I

Lampy na inne potrzeby ogdlnego o$wietlenia i do
celow specjalnych (np. lampy indukcyjne): 15 mg

Wygasa dnia 24 lutego 2025 r.

2b) 4)-11

Lampy emitujace glownie §wiatto w widmie ultra-
fioletowym: 15 mg

Wygasa dnia 24 lutego 2027 r.

2b) 4)-111

Lampy awaryjne: 15 mg

Wygasa dnia 24 lutego 2027 r.

Rte¢ w lampach fluorescencyjnych z zimng katoda
i w lampach fluorescencyjnych z zewnetrzng
katoda (CCFL i EEFL) do celéow specjalnych
stosowanych w EEE wprowadzonym do obrotu
przed dniem 24 lutego 2022 r. w ilo$ciach nieprze-
kraczajacych (na jedng lampg):

3a)

Lampy krotkie (< 500 mm): 3,5 mg

Wygasa 24 lutego 2025 r.

3b)

Lampy o S$redniej dtugosci (> 500 mm i < 1500
mm): 5 mg

Wygasa dnia 24 lutego 2025 r.

3c)

Lampy dlugie (> 1 500 mm): 13 mg

Wygasa dnia 24 lutego 2025 r.

4a)

Rte¢ w innych niskopreznych lampach wytadow-
czych (w ilo$ciach na jedna lampg): 15 mg

Wygasa dnia 24 lutego 2023 r.

4a)-1

Rtg¢ w niskopreznych lampach wyladowczych
niepowleczonych luminoforem, ktorych zastoso-
wanie wymaga, aby glowny zakres widma $wiatta
emitowanego przez lampg miescit si¢ w widmie
ultrafioletowym: na jedng lamp¢ mozna stosowac
do 15 mg rteci

Wygasa dnia 24 lutego 2027 r.

4b)

Rte¢ w wysokopreznych lampach sodowych na
potrzeby o$wietlenia ogdlnego w ilosciach nieprze-
kraczajacych (na jedng banke¢) w przypadku lamp
o podwyzszonym wskazniku oddawania barw Ra
> 80: P < 105 W: Na jedng banke mozna zasto-
sowa¢ 16 mg

Wygasa dnia 24 lutego 2027 r.

4b)-1

Rte¢ w wysokopreznych lampach sodowych na
potrzeby o$wietlenia ogdlnego w ilosciach nieprze-
kraczajacych (na jedng bankg) w przypadku lamp
o podwyzszonym wskazniku oddawania barw Ra
> 60: P < 155 W: Na jedng banke mozna zasto-
sowac¢ 30 mg

Wygasa dnia 24 lutego 2023 r.

4b)-11

Rtg¢ w wysokopreznych lampach sodowych na
potrzeby o$wietlenia ogdlnego w ilosciach nieprze-
kraczajacych (na jedng bank¢) w przypadku lamp
o podwyzszonym wskazniku oddawania barw Ra
> 60: 155 W < P < 405 W: Na jedng banke
mozna zastosowa¢ 40 mg

Wygasa dnia 24 lutego 2023 r.

4b)-IIT

Rte¢ w wysokopreznych lampach sodowych na
potrzeby o$wietlenia ogolnego w ilosciach nieprze-
kraczajacych (na jedng banke) w przypadku lamp
o podwyzszonym wskazniku oddawania barw Ra
> 60: P > 405 W: Na jedng banke mozna zasto-
sowa¢ 40 mg

Wygasa dnia 24 lutego 2023 r.

4c)

Rte¢ w innych wysokopreznych lampach sodo-
wych na potrzeby o$wietlenia ogolnego w ilosciach
nieprzekraczajacych (na jedna bankeg):
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Zwolnienie

Zakres i daty obowigzywania

P <155 W: 20 mg

Wygasa dnia 24

lutego 2027 r.

155 W <P <405 W: 25 mg

Wygasa dnia 24

lutego 2027 r.

P > 405 W: 25 mg

Wygasa dnia 24

lutego 2027 r.

Rte¢ w  wysokopreznych  lampach rtecio-

wych (HPMV)

Wygasa dnia 13

kwietnia 2015 r.

Rtg¢ w lampach metalohalogenkowych (MH)

jad

Wygasa dnia 24 lutego 2027

Rte¢ w innych lampach wytadowczych do celow
specjalnych  niewymienionych ~w  niniejszym
zalaczniku

Wygasa dnia 24 lutego 2025

ad

Rteg¢ w wysokopreznych lampach rteciowych
stosowanych w projektorach, w ktérych wyma-
gany jest strumien S$wietlny wynoszacy > 2000
lumenéw ANSI

Wygasa dnia 24 lutego 2027 r.

Rte¢ w wysokopreznych lampach sodowych stoso-
wanych do oswietlenia w ogrodnictwie

Wygasa dnia 24 lutego 2027

ad

Rte¢ w lampach emitujacych swiatlo w widmie
ultrafioletowym

Wygasa dnia 24 lutego 2027

jad

Rte¢ w wytwarzanych rgcznie $§wiecgcych rurach
wytadowczych stosowanych w instalacjach neono-
wych, os$wietleniu dekoracyjnym Ilub architekto-
nicznym oraz o$wietleniu specjalistycznym i arty-
stycznych instalacjach §wietlnych, gdzie zawartos$¢
rtgei jest ograniczona w nastgpujacy sposob:

a) 20 mg na pare elektrod + 0,3 mg na dlugo$é¢
rury w cm, ale nie wigcej niz 80 mg, do zasto-
sowan na zewnatrz budynkow oraz wewnatrz
budynkow przy temperaturze ponizej 20 °C;

b) 15 mg na par¢ elektrod + 0,24 mg na dlugosé¢
rury w cm, ale nie wigcej niz 80 mg, do wszel-
kich innych zastosowan wewnatrz budynkow.

Wygasa dnia 31 grudnia 2018 r.

Otow w szkle katodowych lamp elektronowych

Otéw w szkle lamp fluorescencyjnych w ilosci
nieprzekraczajacej 0,2 % masowo

VY M68
4¢)-1
4¢)-11
4¢)-111
vB
4d)
YM71
4e)
YM72
46)-1
41)-11
41)-I11
46)-1V
VYM26
4g)
vB
Sa)
5b)
VY M41
6a)

Olow jako pierwiastek stopowy w stali do obrobki
skrawaniem i w stali galwanizowanej zawierajacej
do 0,35 % otowiu masowo

Wygasa:

— dnia 21 lipca 2021 r. dla kategorii 8 i 9 innych
niz wyroby medyczne do diagnostyki in vitro
i przyrzady do nadzoru i kontroli w obiektach
przemystowych,

— dnia 21 lipca 2023 r. dla wyrobow medycznych
do diagnostyki in vitro kategorii 8,

— dnia 21 lipca 2024 r. dla przyrzadéw do nadzoru
i kontroli w obiektach przemystowych kategorii
9 oraz dla kategorii 11.




0201110065 — PL — 01.10.2022 — 017.001 — 26

V¥ M41

Zwolnienie

Zakres i daty obowigzywania

6a)-I

Olow jako pierwiastek stopowy w stali do obrobki
skrawaniem zawierajagcej do 0,35 % olowiu
masowo i w cze$ciach wykonanych ze stali galwa-
nizowanej metodg wsadowego cynkowania ognio-
wego zawierajacych do 0,2 % olowiu masowo

Wygasa dnia 21 lipca 2021 r. dla kategorii 1-7
i 10.

VY M42

6b)

Olow jako pierwiastek stopowy w aluminium
zawierajacym do 0,4 % ofowiu masowo

Wygasa:

— dnia 21 lipca 2021 r. dla kategorii 8 i 9 innych
niz wyroby medyczne do diagnostyki in vitro
i przyrzady do nadzoru i kontroli w obiektach
przemystowych,

— dnia 21 lipca 2023 r. dla wyrobow medycznych
do diagnostyki in vitro kategorii 8,

— dnia 21 lipca 2024 r. dla przyrzadéw do nadzoru
i kontroli w obiektach przemystowych kategorii
9 oraz dla kategorii 11.

6b)-1

Otow jako pierwiastek stopowy w aluminium
zawierajacym do 0,4 % otowiu masowo, pod
warunkiem Ze pochodzi z recyklingu ztomu alumi-
nium zawierajacego otow

Wygasa dnia 21 lipca 2021 r. dla kategorii 1-7
i 10.

6b)-1I

Olow jako pierwiastek stopowy w aluminium do
obrobki skrawaniem przy zawartosci otowiu do
0,4 % masowo

Wygasa dnia 18 maja 2021 r dla kategorii 1-7 i 10.

VM43

6¢)

Stop miedzi zawierajacy do 4 % olowiu masowo

Wygasa:
— dnia 21 lipca 2021 r. dla kategorii 1-7 i 10,

— dnia 21 lipca 2021 r. dla kategorii 8 i 9 innych
niz wyroby medyczne do diagnostyki in vitro
i przyrzady do nadzoru i kontroli w obiektach
przemystowych,

— dnia 21 lipca 2023 r. dla wyrobow medycznych
do diagnostyki in vitro kategorii 8,

— dnia 21 lipca 2024 r. dla przyrzadéw do nadzoru
i kontroli w obicktach przemystowych kategorii
9 oraz dla kategorii 11.

VY M44

7a)

Oléw w stopach lutowniczych o wysokiej tempe-
raturze topnienia (tj. stopach na bazie oftowiu
zawierajacych nie mniej niz 85 % olowiu masowo)

Dotyczy kategorii 1-7 i 10 (z wyjatkiem zasto-
sowan objetych pkt 24 niniejszego zatacznika)
i wygasa dnia 21 lipca 2021 r.

W odniesieniu do kategorii 8 i 9 innych niz wyroby
medyczne do diagnostyki in vitro 1 przyrzady do
nadzoru i kontroli w obiektach przemystowych
wygasa dnia 21 lipca 2021 r.

W odniesieniu do wyrobéw medycznych do diagno-
styki in vitro kategorii 8 wygasa dnia 21 lipca
2023 r.

W odniesieniu do przyrzadow do nadzoru i kontroli
w obiektach przemystowych kategorii 9 oraz do
kategorii 11 wygasa dnia 21 lipca 2024 r.

7b)

Olow w stopach lutowniczych serwerdow, pamigci
i system6éw ukladu pamigci, infrastruktury sieci
urzadzen przelaczajacych, sygnalizujacych, trans-
mitujacych, a takze sieci zarzadzania telekomuni-
kacja
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YM38

7c)-1

»C4 Komponenty elektryczne i elektroniczne
zawierajace olow w szkle lub ceramice innej niz
ceramika dielektryczna w kondensatorach, np.
w urzadzeniach piezoelektrycznych albo kompozy-
tach o osnowie szklanej lub ceramicznej «

Dotyczy kategorii 1-7 i 10 (z wyjatkiem zasto-
sowan objetych pkt 34) i wygasa dnia 21 lipca
2021 r.

W odniesieniu do kategorii 8 i 9 innych niz wyroby
medyczne do diagnostyki in vitro i przyrzady do
nadzoru i kontroli w obiektach przemystowych
wygasa dnia 21 lipca 2021 r.

W odniesieniu do wyrobéw medycznych do diagno-
styki in vitro kategorii 8 wygasa dnia 21 lipca
2023 r.

W odniesieniu do przyrzadéow do nadzoru i kontroli
w obiektach przemystowych kategorii 9 oraz do
kategorii 11 wygasa dnia 21 lipca 2024 r.

VY M45

7e)-11

Olow w ceramicznych dielektrycznych elementach
kondensatoréw o napigciu znamionowym 125 V
AC lub 250 V DC lub wyzszym

Nie dotyczy zastosowan objetych pozycja 7c)-1 oraz

7¢)-1V niniejszego zalacznika.

Wygasa:

— dnia 21 lipca 2021 r. dla kategorii 1-7 i 10,

— dnia 21 lipca 2021 r. dla kategorii 8 i 9 innych
niz wyroby medyczne do diagnostyki in vitro
i przyrzady do nadzoru i kontroli w obiektach
przemystowych,

— dnia 21 lipca 2023 r. dla wyrobow medycznych
do diagnostyki in vitro kategorii 8,

— dnia 21 lipca 2024 r. dla przyrzadow do nadzoru
i kontroli w obiektach przemystowych kategorii
9 oraz dla kategorii 11.

7¢)-II1

Otow w ceramicznych dielektrycznych elementach
kondensator6w o napigciu znamionowym nieprze-
kraczajagcym 125 V AC lub 250 V DC

Wygasa dnia 1 stycznia 2013 r., a po tym terminie
mozliwe jest uzycie w czesciach zamiennych do
sprzetu elektrycznego i elektronicznego wprowadzo-
nego do obrotu przed dniem 1 stycznia 2013 r.

VY M46

70)-IV

Olow w materiatach ceramicznych stanowigcych
izolacj¢  kondensatorow  PZT  wchodzacych
w sktad uktadéw scalonych lub potprzewodnikow
dyskretnych

Wygasa:
— dnia 21 lipca 2021 r. dla kategorii 1-7 i 10,

— dnia 21 lipca 2021 r. dla kategorii 8 i 9 innych
niz wyroby medyczne do diagnostyki in vitro
i przyrzady do nadzoru i kontroli w obiektach
przemystowych,

— dnia 21 lipca 2023 r. dla wyrobow medycznych
do diagnostyki in vitro kategorii 8,

— dnia 21 lipca 2024 r. dla przyrzadéw do nadzoru
i kontroli w obiektach przemystowych kategorii
9 oraz dla kategorii 11.

8a)

Kadm i jego zwiazki w bezpiecznikach termicz-
nych o jednorazowym zadzialaniu

Wygasa dnia 1 stycznia 2012 r., a po tym terminie
mozliwe jest uzycie w czegéciach zamiennych do
sprzgtu elektrycznego i elektronicznego wprowadzo-
nego do obrotu przed dniem 1 stycznia 2012 r.
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VY M47

8b)

Kadm i jego zwiazki w stykach elektrycznych

Dotyczy kategorii 8, 91 11 i wygasa:

— dnia 21 lipca 2021 r. dla kategorii 8 i 9 innych
niz wyroby medyczne do diagnostyki in vitro
i przyrzady do nadzoru i kontroli w obiektach
przemystowych,

— dnia 21 lipca 2023 r. dla wyrobow medycznych
do diagnostyki in vitro kategorii 8,

— dnia 21 lipca 2024 r. dla przyrzadéw do nadzoru
i kontroli w obiektach przemystowych kategorii
9 oraz dla kategorii 11.

8b)-1

Kadm i jego zwigzki w stykach elektrycznych
wykorzystywane w:

— automatycznych wytacznikach pradu,
— czujnikach termicznych,

— zabezpieczeniach termicznych silnikow (z wyjat-
kiem hermetycznych zabezpieczen termicznych
silnikow),

— przetacznikach AC o mocy znamionowej:
— 6 A i wigeej przy 250 V AC i wigcej, lub
— 12 A i wigeej przy 125 V AC i wigcej,

— przetacznikach DC o mocy znamionowej
20 A 1 wigeej przy 18 V DC i wigeej; oraz

— przetacznikach stosowanych przy czestotliwosci
napigcia zasilania > 200 Hz.

Dotyczy kategorii 1-7 i 10 i wygasa dnia 21 lipca
2021 r.

VM58

Szesciowarto$ciowy chrom jako $rodek antykoro-
zyjny uktadéw chlodniczych wykonanych ze stali
weglowej w chlodziarkach absorpcyjnych o zawar-
tosci  w  masie nieprzekraczajacej 0,75 %
w roztworze chlodzacym

Dotyczy kategorii 8, 91 11 i wygasa:

— dnia 21 lipca 2021 r. dla kategorii 8 i 9 innych
niz wyroby medyczne do diagnostyki in vitro
i przyrzady do nadzoru i kontroli w obiektach
przemystowych,

— dnia 21 lipca 2023 r. dla wyrobow medycznych
do diagnostyki in vitro kategorii 8,

— dnia 21 lipca 2024 r. dla przyrzadéw do nadzoru
i kontroli w obiektach przemystowych kategorii
9 oraz dla kategorii 11.

9a)-1

Do 0,75 % ww. szesciowartosciowego chromu
stosowanego  jako Srodek antykorozyjny
w roztworze chlodzacym uktadow chtlodniczych
wykonanych ze stali weglowej w chtodziarkach
absorpcyjnych (w tym w minibarach) przeznaczo-
nych do dzialania wylacznie Iub czgsciowo
z grzatka elektryczna, o $redniej wykorzystanej
mocy wejsciowej < 75 W w statych warunkach

pracy

Dotyczy kategorii 1-7 i 10 i wygasa dnia 5 marca
2021 r.

9a)-I1

Do 0,75 % ww. szeSciowartosciowego chromu
stosowanego  jako $rodek antykorozyjny
w roztworze chlodzacym uktadéw chtodniczych
wykonanych ze stali weglowej w chiodziarkach
absorpcyjnych:

— przeznaczonych do dzialania wylacznie lub
czgsciowo z grzalka elektryczna, o S$redniej
wykorzystanej mocy  wejsciowej > 75
W w stalych warunkach pracy,

— przeznaczonych  do  dziatania

z grzalka nieelektryczna.

wylacznie

Dotyczy kategorii 1-7 i 10 i wygasa dnia 21 lipca
2021 r.
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Otow w panewkach i tulejach tozysk sprezarek
zawierajacych czynnik chtodniczy do zastosowan
w zakresie ogrzewania, wentylacji, klimatyzacji
i chlodnictwa

Dotyczy kategorii 8, 9 i 11; wygasa:
— dnia 21 lipca 2023 r. dla wyrobow medycznych
do diagnostyki in vitro kategorii 8,

— dnia 21 lipca 2024 r. dla przemystowych przy-
rzadéw do nadzoru i kontroli kategorii 9 oraz dla
kategorii 11,

— dnia 21 lipca 2021 r. dla innych podkategorii
kategorii 8 i 9.

Otow w panewkach i tulejach tozysk hermetycz-
nych sprezarek spiralnych o znamionowej mocy
wejsciowej w wysokosci 9 kW lub nizszej, zawie-
rajacych czynnik chlodniczy do zastosowan
w zakresie ogrzewania, wentylacji, klimatyzacji
i chlodnictwa

Dotyczy kategorii 1; wygasa dnia 21 lipca 2019 r.

Olow stosowany w systemach zlaczy stykowych
zgodnych z technologia C-press

Mozliwe jest uzycie w czg$ciach zamiennych do
sprzgtu elektrycznego i elektronicznego wprowadzo-
nego do obrotu do dnia 24 wrzesnia 2010 r.

Olow stosowany w innych systemach ztaczy styko-
wych niz ztacza stykowe zgodne z technologia
C-press

Wygasa dnia 1 stycznia 2013 r., a po tym terminie
mozliwe jest uzycie w czesciach zamiennych do
sprzgtu elektrycznego i elektronicznego wprowadzo-
nego do obrotu przed dniem 1 stycznia 2013 r.

Oloéw jako material powlekajacy w pierscieniach
typu ,,C” modutow termoprzewodzacych

Mozliwe jest uzycie w czeSciach zamiennych do
sprzetu elektrycznego i elektronicznego wprowadzo-
nego do obrotu przed dniem 24 wrze$nia 2010 r.

Olow w przezroczystym szkle wykorzystywanym
w zastosowaniach optycznych

Dotyczy wszystkich kategorii; wygasa:
— dnia 21 lipca 2023 r. dla wyrobow medycznych
do diagnostyki in vitro kategorii 8,

— dnia 21 lipca 2024 r. dla przemystowych przy-
rzadow do nadzoru i kontroli kategorii 9 oraz dla
kategorii 11,

— dnia 21 lipca 2021 r. dla wszystkich innych
kategorii 1 podkategorii.

Kadm i otéw w szklach filtrowych i szktach
uzywanych do produkcji wzorcow odbicia $wiatta

Dotyczy kategorii 8, 9 i 11; wygasa:
— dnia 21 lipca 2023 r. dla wyrobow medycznych
do diagnostyki in vitro kategorii 8,

— dnia 21 lipca 2024 r. dla przemystowych przy-
rzadow do nadzoru i kontroli kategorii 9 oraz dla
kategorii 11,

— dnia 21 lipca 2021 r. dla wszystkich innych
podkategorii kategorii 8 i 9.

Otow w rodzajach jonowego barwionego optycz-
nego szkta filtrowego

Kadm w rodzajach optycznego szkta filtrowego
poddanego obrobce termicznej typu striking
process; z wyjatkiem zastosowan objetych pkt 39
niniejszego zatgcznika

Kadm i olow w oszkleniach uzywanych do
produkcji wzorcow odbicia $wiatta

Dotyczy kategorii 1-7 i 10; wygasa dnia 21 lipca
2021 r. dla kategorii 1-7 i 10

vB
VY M34
9b)
9b)-1
vB
11a)
11b)
12
VM35
13a)
VY M33
13b)
13b)-1
13b)-II
13b)-III
vB
14

Oléw w stopach lutowniczych skladajacych sig¢
z wigcej niz z dwoch elementow w potaczeniach
pomiedzy stykami i zespotami mikroprocesorow
o zawarto$ci ofowiu nie mniejszej niz 80 % i nie
wigkszej niz 85 % masowo

Wygaslo dnia 1 stycznia 2011 r., a po tym terminie
mozliwe jest uzycie w czg$ciach zamiennych do
sprzetu elektrycznego i elektronicznego wprowadzo-
nego do obrotu przed dniem 1 stycznia 2011 r.
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Olow w stopach lutowniczych stuzacych do zakon-
czenia  trwalego  polaczenia  elektrycznego
pomiedzy  urzadzeniem  potprzewodnikowym
a nosnikiem w ramach obwodoéw scalonych typu
flip-chip

Dotyczy kategorii 8, 91 11 i wygasa:

— dnia 21 lipca 2021 r. dla kategorii 8 i 9 innych
niz wyroby medyczne do diagnostyki in vitro
i przyrzady do nadzoru i kontroli w obiektach
przemystowych,

— dnia 21 lipca 2023 r. dla wyrobow medycznych
do diagnostyki in vitro kategorii 8,

— dnia 21 lipca 2024 r. dla przyrzadéw do nadzoru
i kontroli w obiektach przemystowych kategorii
9 oraz dla kategorii 11.

Oloéw w stopach lutowniczych stuzacych do zakon-
czenia  trwalego  polgczenia  elektrycznego
pomiedzy  urzadzeniem  potprzewodnikowym
a nos$nikiem w ramach obwodow scalonych typu
flip-chip, gdzie zastosowanie ma co najmniej jedno
z ponizszych kryteriow:

— technologia wytwarzania  potprzewodnikow
90 nm lub wigkszych,
— indywidualna  struktura  potprzewodnikowa

o wielkosci 300 mm? lub wigksza wykonana

w dowolnej technologii wytwarzania,

— zespoly spietrzonych struktur poiprzewodniko-
wych, gdzie struktura polprzewodnikowa ma
wielko$é 300 mm? lub wigksza, lub przekladki
krzemowe o wielkoéci 300 mm? lub wigkszej.

Dotyczy kategorii 1-7 i 10 i wygasa dnia 21 lipca
2021 .

Otéw w liniowych lampach zarowych z rurka
pokryta krzemianem

Wygasa dnia 1 wrzesnia 2013 r.

Halogenek otowiu uzywany jako czynnik promie-
niujagcy w wysokowydajnych lampach wytadow-
czych uzywanych do celow profesjonalnej repro-
grafii

Otow jako aktywator w proszku fluorescencyjnym
(1 % otowiu masowo lub mniej) w lampach wyta-
dowczych uzywanych jako lampy specjalistyczne
w reprografii z wykorzystaniem diazotypii, lito-
grafii, putapkach na owady, procesach fotoche-
micznych i obrobce chemicznej, zawierajacych
luminofory, takie jak SMS ((Sr,Ba),MgSi,O,:Pb)

Wygasto dnia 1 stycznia 2011 r.

vB
v M48
15
15a)
VB
16
17
18a)
Y M53
18b)

Otow jako aktywator w proszku fluorescencyjnym
(1 % otowiu masowo lub mniej) w lampach wyta-
dowczych uzywanych do opalania zawierajacych
luminofory, takie jak BSP (BaSi205:Pb)

Wygasa:
— dnia 21 lipca 2021 r. dla kategorii 1-7 i 10;

— dnia 21 lipca 2021 r. dla kategorii 8 i 9 innych
niz wyroby medyczne do diagnostyki in vitro
i przyrzady do nadzoru i kontroli w obiektach
przemystowych;

— dnia 21 lipca 2023 r. dla wyrobow medycznych
do diagnostyki in vitro kategorii 8;

— dnia 21 lipca 2024 r. dla przyrzadéw do nadzoru
i kontroli w obiektach przemystowych kategorii
9 oraz dla kategorii 11.
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Otow jako aktywator w proszku fluorescencyjnym
(1 % otowiu masowo lub mniej) w lampach wyta-
dowczych uzywanych do opalania zawierajacych
luminofory, takie jak BSP (BaSi205:Pb), stoso-
wany w sprzegcie medycznym do fototerapii

Dotyczy kategorii 5 i 8, z wyjatkiem zastosowan
objetych pozycja 34 w zalgczniku IV, i wygasa
dnia 21 lipca 2021 r.

Otéw z dodatkiem PbBiSn-Hg i PbInSn-Hg
w poszczegdlnych skladach jako gltéwny amal-
gamat oraz z dodatkiem PbSn-Hg jako amalgamat
dodatkowy w kompaktowych lampach energoosz-
czednych

Wygasa dnia 1 czerwca 2011 r.

Tlenek ofowiu uzywany w szkle laczacym
przednie i tylnie substraty ptaskich lamp fluores-
cencyjnych uzywanych w wyswietlaczach cieklo-
krystalicznych

Wygasa dnia 1 czerwca 2011 r.

Otow i kadm w farbach drukarskich do naktadania
emalii na szklo, takie jak szklo borokrzemianowe
i szklo sodowo-wapniowe

Dotyczy kategorii 8, 91 11 1 wygasa:

— dnia 21 lipca 2021 r. dla kategorii 8 i 9 innych
niz wyroby medyczne do diagnostyki in vitro
i przyrzady do nadzoru i kontroli w obiektach
przemystowych,

— dnia 21 lipca 2023 r. dla wyrobow medycznych
do diagnostyki in vitro kategorii 8,

— dnia 21 lipca 2024 r. dla przyrzadéw do nadzoru
i kontroli w obiektach przemystowych kategorii
9 oraz dla kategorii 11.

Kadm stosowany w szkle z nadrukiem kolorowym
w celu dostarczenia funkcji filtrujacych, stoso-
wanym jako element systemoéw wyswietlania zain-
stalowanych w monitorach i panelach sterowania
EEE

Dotyczy kategorii 1-7 i 10 z wyjatkiem zastosowan
objetych pozycja 21b) lub pozycja 39 i wygasa
w dniu 21 lipca 2021 r.

Kadm w farbach drukarskich do naktadania emalii
na szklo, takie jak szkto borokrzemianowe i szklto
sodowo-wapniowe

Dotyczy kategorii 1-7 i 10 z wyjatkiem zastosowan
objetych pozycja 21a) lub pozycja 39 i wygasa
w dniu 21 lipca 2021 r.

Otéw w farbach drukarskich do naktadania emalii
na szkto inne niz szkto borokrzemianowe

Dotyczy kategorii 1-7 1 10 i wygasa dnia 21 lipca
2021 r.

VYMS53
18b)-1
vB
19
20
V¥ M49
21
21a)
21b)
21c)
vB
23

Oléw w pokryciach elementéw z matym rastrem
innych niz zfacza o rastrze 0,65 mm lub mniej-
szym

Mozliwe jest uzycie w czg$ciach zamiennych do
sprzgtu elektrycznego i elektronicznego wprowadzo-
nego do obrotu przed dniem 24 wrzesnia 2010 r.




0201110065 — PL — 01.10.2022 — 017.001 — 32

Zwolnienie

Zakres i daty obowigzywania

Otow w lutach do lutowania dotyczacego wielo-
warstwowych kondensatoréw ceramicznych
z matrycg dyskowa i planarng z otworami przelo-
towymi

Wygasa:
— dnia 21 lipca 2021 r. dla kategorii 1-7 i 10,

— dnia 21 lipca 2021 r. dla kategorii 8 i 9 innych
niz wyroby medyczne do diagnostyki in vitro
i przyrzady do nadzoru i kontroli w obiektach
przemystowych,

— dnia 21 lipca 2023 r. dla wyrobow medycznych
do diagnostyki in vitro kategorii 8,

— dnia 21 lipca 2024 r. dla przyrzadéw do nadzoru
i kontroli w obiektach przemystowych kategorii
9 oraz dla kategorii 11.

Tlenek otowiu w wyswietlaczach z emiterami elek-
tronowymi i  przewodnictwem  powierzch-
niowym (SED) wykorzystywany w elementach
strukturalnych, a mianowicie w uszczelnieniu
wykonanym ze szkla i uszczelce ze szkliwa

Tlenek otowiu w szklanej powloce $wietlowki
,.Blacklight blue”

Wygasa dnia 1 czerwca 2011 r.

Stopy otowiu w lucie w przetwornikach akustycz-
nych (przeznaczonych do wielogodzinnego funk-
cjonowania na poziomach mocy akustycznej
125 dB SPL i powyzej) stosowane w glosnikach
o wysokiej mocy

Wygasto dnia 24 wrzesnia 2010 r.

Olow zwiazany w szkle krysztatowym, jak okre-
Slono w zataczniku 1 (kategorie 1, 2, 3 1 4) do
dyrektywy Rady 69/493/EWG (%)

Wygasa:
— dnia 21 lipca 2021 r. dla kategorii 1-7 i 10,

— dnia 21 lipca 2021 r. dla kategorii 8 i 9 innych
niz wyroby medyczne do diagnostyki in vitro
i przyrzady do nadzoru i kontroli w obiektach
przemystowych,

— dnia 21 lipca 2023 r. dla wyrobow medycznych
do diagnostyki in vitro kategorii 8,

— dnia 21 lipca 2024 r. dla przyrzadéw do nadzoru
i kontroli w obiektach przemystowych kategorii
9 oraz dla kategorii 11.

Stopy kadmu stosowane jako
elektryczno-mechaniczne spoiwo lutownicze prze-
wodnikow elektrycznych umiejscowionych bezpo-
Srednio na cewce glosowej przetwornikow
wykorzystywanych w gltosnikach duzej mocy,
o cisnieniu dzwigku wynoszacym co najmniej
100 dB (A)

vB
YM39

24
vB

25

26

27
Y M50

29
vB

30

31

Otow w materiatach lutowniczych w bezrtgciowych
ptaskich lampach fluorescencyjnych (stosowanych
np. w  wySwietlaczach  cieklokrystalicznych,
o$wietleniu projektowym i przemyslowym)
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VMS51
32

Tlenek otowiu w uszczelnieniu wykonanym ze
szkliwa stosowanym do produkcji zespotow okien
dla tub laserow argonowych i kryptonowych

Wygasa:
— dnia 21 lipca 2021 r. dla kategorii 1-7 i 10;

— dnia 21 lipca 2021 r. dla kategorii 8 i 9 innych
niz wyroby medyczne do diagnostyki in vitro
i przyrzady do nadzoru i kontroli w obiektach
przemystowych;

— dnia 21 lipca 2023 r. dla wyrobow medycznych
do diagnostyki in vitro kategorii §;

— dnia 21 lipca 2024 r. dla przyrzadow do nadzoru
i kontroli w obiektach przemystowych kategorii
9 oraz dla kategorii 11.

33

Olow w stopach lutowniczych stuzacych do luto-
wania cienkich drutdow miedzianych o $rednicy
100 pm i mniejszej w transformatorach mocy

VM40
34

Otow w elementach potencjometrow dostrojczych
opartych na cermecie

Dotyczy wszystkich kategorii; wygasa:
— dnia 21 lipca 2021 r. dla kategorii 1-7 i 10,

— dnia 21 lipca 2021 r. dla kategorii 8 i 9 innych
niz wyroby medyczne do diagnostyki in vitro
i przyrzady do nadzoru i kontroli w obiektach
przemystowych,

— dnia 21 lipca 2023 r. dla wyrobow medycznych
do diagnostyki in vitro kategorii 8,

— dnia 21 lipca 2024 r. dla przyrzadéw do nadzoru
i kontroli w obiektach przemystowych kategorii
9 oraz dla kategorii 11.

36

Rtg¢ stosowana jako inhibitor rozpylania katodo-
wego w wyswietlaczach plazmowych na prad
staty o zawartosci do 30 mg na jeden wyswietlacz

Wygasto dnia 1 lipca 2010 r.

VM52
37

Olow w warstwie powlekajacej diody wysokiego
napigcia na bazie szkla cynkowo-boranowego

Wygasa:
— dnia 21 lipca 2021 r. dla kategorii 1-7 i 10;

— dnia 21 lipca 2021 r. dla kategorii 8 i 9 innych
niz wyroby medyczne do diagnostyki in vitro
i przyrzady do nadzoru i kontroli w obiektach
przemystowych;

— dnia 21 lipca 2023 r. dla wyrobow medycznych
do diagnostyki in vitro kategorii 8;

— dnia 21 lipca 2024 r. dla przyrzadéw do nadzoru
i kontroli w obiektach przemystowych kategorii
9 oraz dla kategorii 11.

38

Kadm i tlenek kadmu w pastach grubowarstwo-
wych stosowanych na podlozu z tlenku berylu
dotaczanego do aluminium

VYM36
39a)

Selenek kadmu w konwertujacych w  dot
(downshifting) nanokrystalicznych potprzewodza-
cych kropkach kwantowych zawierajacych kadm
do zastosowania w systemach wy$wietlania (< 0,2
pg Cd na mm? powierzchni ekranu wyéwietlacza)

»C3 Dla wszystkich kategorii wygasa w dniu
31 pazdziernika 2019 r. «
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Zakres i daty obowigzywania

40

Kadm w fotorezystorach przeznaczonych dla trans-
optorow analogowych stosowanych w profesjonal-
nych urzadzeniach audio

Wygasa dnia 31 grudnia 2013 r.

Y M60
41

Otoéw w spoiwach lutowniczych i wykonczeniach
koncowek elektrycznych i elektronicznych czgsci
sktadowych oraz wykonczeniach plytek obwodow
drukowanych wykorzystywanych w  modutach
zaptonowych i innych elektrycznych i elektronicz-
nych systemach kontroli silnikdw spalinowych,
ktore ze wzgledow technicznych muszg by¢ insta-
lowane bezposrednio na lub w skrzyni korbowej
lub cylindrze rgcznych silnikow  spalinowych
(klasy SH:1, SH:2, SH:3 w dyrektywie 97/68/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady (1))

Dotyczy wszystkich kategorii i wygasa:
— dnia 31 marca 2022 r. dla kategorii 1-7, 101 11,

— dnia 21 lipca 2021 r. dla kategorii 8 i 9 innych
niz wyroby medyczne do diagnostyki in vitro
i przyrzady do nadzoru i kontroli w obiektach
przemystowych,

— dnia 21 lipca 2023 r. dla wyrobow medycznych
do diagnostyki in vitro kategorii 8,

— dnia 21 lipca 2024 r. dla przyrzadow do nadzoru
i kontroli w obiektach przemystowych kate-
gorii 9.

VY M54
4

Otoéw w tozyskach i tulejach w silnikach spalino-
wych zasilanych olejem napedowym lub paliwem
gazowym stosowanych w niedrogowych urzadze-
niach do uzytku profesjonalnego:

— o calkowitej pojemnosci skokowej silnika
> 15 litrow;

albo

— o calkowitej pojemnosci skokowej silnika
< 15 litrow, gdzie silnik jest zaprojektowany
do pracy w zastosowaniach, w ktorych czas
migdzy sygnalem do rozpoczecia i pelnym
obcigzeniem ma by¢ krotszy niz 10 sekund;
albo regularna obstuga techniczna jest zwykle
wykonywana w surowym i brudnym $rodo-
wisku zewngtrznym, np. w ramach zastosowan
w gornictwie, budownictwie i rolnictwie.

Dotyczy kategorii 11, z wyltaczeniem zastosowan
objetych pozycja 6 c) niniejszego zatacznika.

Wygasa dnia 21 lipca 2024 r.

VM55
43

Ftalan di-2-etyloheksylu w elementach gumowych
w uktadach silnika, przeznaczonych do stosowania
w urzadzeniach, ktoére nie sa przeznaczone
wylacznie do uzytku przez konsumentéw i pod
warunkiem ze zaden z materialow z dodatkiem
plastyfikatoréw nie wchodzi w kontakt z btonami
Sluzowymi czlowieka lub w dlugotrwaty kontakt
ze skorg czlowieka, a warto$¢ ftalanu di-2-etylohe-
ksylu nie przekracza:

a) 30 % masy gumy w/w w przypadku
(i) pokry¢ uszczelek;
(i) uszczelnien z petnej gumy; lub

(iii) gumowych elementow w zespotach sktada-
jacych si¢ z co najmniej trzech elementow,
wykorzystujacych  energi¢  elektryczna,
mechaniczng lub hydrauliczng do pracy
i przymocowanych do silnika.

b) 10 % masy gumy w/w stosowanej do
elementéw zawierajacych gume, ktorych nie
wymieniono w lit. a).

Do celow niniejszej pozycji ,,dtugotrwaty kontakt
ze skora czlowieka” oznacza ciagly kontakt trwa-
jacy ponad 10 minut lub przerywany kontakt przez
okres 30 minut dziennie.

Stosuje si¢ do kategorii 11 i wygasa dnia 21 lipca
2024 r.
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VY M56
44

Otéw w stopach lutowniczych w czujnikach, | Stosuje si¢ do kategorii 11 i wygasa dnia 21 lipca
nastawnikach 1 jednostkach sterujacych silnika | 2024 r.

w silnikach spalinowych objetych zakresem rozpo-
rzadzenia (UE) 2016/1628 Parlamentu Europej-
skiego i Rady (°), zamontowanych w urzgdzeniach
uzywanych w statych pozycjach podczas dziatania,
przeznaczonych dla specjalistow, ale wykorzysty-
wanych rowniez przez uzytkownikéw nieprofesjo-
nalnych

v M62
45

Azydek otowiu(ll), styfninian otowiu, dipikrami- | Dotyczy kategorii 11 i wygasa 20 kwietnia 2026 r.
nian ofowiu, minia pomaranczowa (tetratlenck
otowiu), ditlenek otowiu w elektrycznych i elektro-
nicznych inicjatorach detonacji materiatow wybu-
chowych przeznaczonych do uzytku cywilnego
(profesjonalnego) oraz chromian(VI) baru w piro-
technicznych tadunkach opdzniajacych w inicjato-
rach detonacji materialtdow wybuchowych przezna-
czonych do uzytku cywilnego (profesjonalnego)

»M22 (') Dyrektywa 97/68/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 grudnia 1997 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw

panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do s$rodkow dotyczacych ograniczenia emisji zanieczyszczen gazowych i pylowych
z silnikow spalinowych montowanych w maszynach jezdnych nieporuszajgcych si¢ po drogach (Dz.U. L 59 z 27.2.1998, s. 1). «

» M50 () Dyrektywa Rady 69/493/EWG z dnia 15 grudnia 1969 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw cztonkowskich

odnoszacych si¢ do szkta krysztatowego (Dz.U. L 326 z 29.12.1969, s. 36). «

»M56 (°) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/1628 z dnia 14 wrze$nia 2016 r. w sprawie wymogow

dotyczacych wartosci granicznych emisji zanieczyszczen gazowych i pytowych oraz homologacji typu w odniesieniu do silnikow
spalinowych wewnetrznego spalania przeznaczonych do maszyn mobilnych nieporuszajacych si¢ po drogach, zmieniajace
rozporzadzenia (UE) nr 1024/2012 i (UE) nr 167/2013 oraz zmieniajagce i uchylajace dyrektywe 97/68/WE (Dz.U. L 252
z 16.9.2016, s. 53). €
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vB
ZALACZNIK IV
Zastosowania wylaczone z ograniczenia, o ktérym mowa w art. 4 ust. 1,
w odniesieniu do wyrobéw medycznych i przyrzadéw do nadzoru i kontroli
Sprzet wykorzystujacy lub wykrywajacy promieniowanie jonizujace

1. Otéw, kadm i rtg¢ w czujnikach promieniowania jonizujacego.

2. Lozyska otowiowe w lampach rentgenowskich.

3. Oloéw we wzmacniaczach promieniowania elektromagnetycznego: plytka
mikrokanatowa i ptyta kapilarna.

4. Olow w szklanej frycie w lampach rentgenowskich i wzmacniaczach obrazu
oraz otlow w spoiwach szklanych do montowania laserow gazowych i lamp
prozniowych, ktoére konwertuja promieniowanie elektromagnetyczne na
elektrony.

5. Oloéw w ostonach przeciwko promieniowaniu jonizujacemu.

6. Oéw w przedmiotach badanych promieniami rentgenowskimi.

7. Krysztaly stearynianu otowiu do dyfrakcji promieni rentgenowskich.

8. Zrodlo radioaktywnych izotopow kadmu do rentgenowskich spektrometrow
fluorescencyjnych.

Czujniki, wykrywacze i elektrody
la. Otow i kadm w selektywnych elektrodach jonowych, wlacznie ze szktem
w elektrodach do pomiaru pH.
1b. Anody otowiowe w elektrochemicznych czujnikach tlenu.
le. Otoéw, kadm i rte¢ w czujnikach na podczerwien.
1d. Rteg¢ w elektrodach referencyjnych: chlorek rtgci o niskim st¢Zeniu chloru,
siarczan rtgci i tlenek rteci.
Inne
9. Kadm w laserach helowo-kadmowych.
10. Otéw i kadm w lampach spektroskopowych do absorpcji atomowe;.
11. Otéow w stopach jako nadprzewodnik i przewodnik termiczny w magne-
tycznym rezonansie jadrowym (MRI).
VYMil1
12. Otéw i kadm w spoiwach metalowych tworzacych nadprzewodzace obwody
magnetyczne w czujnikach MRI, SQUID, NMR (magnetycznego rezonansu
jadrowego) lub FTMS (absorpcyjnego spektrometru masowego). Wygasa
dnia 30 czerwca 2021 r.
VB

13. Otéw w przeciwwagach.

14. Oow w monokrystalicznych materiatach piezoelektrycznych dla przetwor-
nikéw ultradzwigkowych.

15. Otéw w stopach lutowniczych do laczenia z przetwornikami ultradZzwigko-
wymi.

16. Rtg¢ w bardzo doktadnych mostach pomiarowych pojemnosci i strat oraz
we wlacznikach i przekaznikach RF wysokiej czgstotliwosci w przyrzadach
do nadzoru i kontroli, nie przekraczajac 20 mg rteci na kazdy wlacznik lub
przekaznik.

17. Otéw w stopach lutowniczych do przenosnych defibrylatorow.

18. Otéw w stopach lutowniczych do wysokowydajnych modutow obrazowania
podczerwonego do wykrywania w zakresie 8—14 um.
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19. Otow w ekranach cieklokrystalicznych na silikonie (LCoS).

20. Kadm w filtrach pomiarowych promieniowania rentgenowskiego.

21. Kadm w powlokach fosforowych w sprzecie wzmacniajagcym obrazy na
zdjeciach rentgenowskich do dnia 31 grudnia 2019 r. i w czg$ciach zamien-
nych do systemow przeswietlania promieniami Rentgena wprowadzonych
do obrotu na rynku UE przed dniem 1 stycznia 2020 r.

22. Marker zawierajacy octan otowiu stosowany w stereotaktycznych ramach
na glowe¢ uzywanych w badaniach technika tomografii komputerowej i rezo-
nansu magnetycznego oraz w systemach lokalizacji w sprzgcie do leczenia
promieniowaniem gamma i radioterapii czasteczkowej. Przestaje obowia-
zywa¢ w dniu 30 czerwca 2021 r.

23. Ofow jako sktadnik stopéw w tozyskach i powierzchniach Scierajacych sig
w sprzecie medycznym wystawionych na dzialanie promieniowania jonizu-
jacego przestaje obowigzywa¢ w dniu 30 czerwca 2021 r.

24. Otéw umozliwiajacy proznioszczelne polaczenie aluminium i stali we
wzmacniaczach obrazu RTG. Wygasa dnia 31 grudnia 2019 r.

25. Otéw w powlokach powierzchniowych systeméw ztaczy stykowych wyma-
gajacych zlagczy niemagnetycznych, ktore sa dilugotrwale uzytkowane
w temperaturze ponizej — 20 °C w normalnych warunkach pracy i sktado-
wania. Wygasa dnia 30 czerwca 2021 r.

vYM31
26. Olow w nastepujacych zastosowaniach, o ile s3 dlugotrwale uzytkowane
w temperaturze ponizej — 20 °C w trakcie normalnych warunkow pracy
i sktadowania:

a) stopy lutownicze na plytkach obwodow drukowanych;

b) powloki wyprowadzen podzespotow elektrycznych i elektronicznych
i powloki ptytek obwodoéw drukowanych;

c) stopy lutownicze stosowane przy laczeniu przewodow i kabli;
d) stopy lutownicze taczace przetworniki i czujniki.

Olow w stopach lutowniczych do potaczen elektrycznych przy czujnikach
temperatury w urzadzeniach zaprojektowanych do okresowego wykorzys-
tania w temperaturach ponizej — 150 °C

Wylaczenia te wygasaja z dniem 30 czerwca 2021 r.

27. Otow w
— stopach lutowniczych,

— powtlokach zakonczen komponentéw elektrycznych i elektronicznych
i ptytek obwodéw drukowanych,

— polaczeniach przewoddéw elektrycznych, ostonach i zlaczkach
w obudowie,

stosowanych w

a) polach magnetycznych w promieniu 1 m od izocentrum magnesu
w sprzecie medycznym do obrazowania rezonansem magnetycznym,
wlgczajac w to monitory pacjenta przystosowane do uzytku w takim
promieniu; lub

b) w polach magnetycznych w odleglosci nieprzekraczajacej 1 m od
zewngtrznej powierzchni magnesow cyklotronu, magneséw do przeno-

szenia i kontroli kierunku wiazki, stosowanych w terapii czasteczkowe;j.

Wygasa dnia 30 czerwca 2020 r.
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YM10

28.  Otdéw w stopach lutowniczych stosowanych przy mocowaniu detektorow z matryca
cyfrowa, wykonanych z tellurku kadmowego lub tellurku kadmowo-cynkowego,
do plytek obwoddéw drukowanych. Wygasa dnia 31 grudnia 2017 r.

VYM12
T 29. Obww stopach, pelnigcy funkcje nadprzewodnika lub przewodnika termicznego,
stosowany w glowicach chtodziarek kriogenicznych lub w sondach chtodzonych
kriogenicznie, lub tez w chtodzonych kriogenicznie systemach pofaczen ekwipoten-
cjalnych, w wyrobach medycznych (kategoria nr 8) lub w przyrzadach do nadzoru
i kontroli w obiektach przemystowych. Wygasa dnia 30 czerwca 2021 r.

VYM13
T 30 Szesciowarto§ciowy chrom stosowany przy nakladaniu warstwy metali alkalicz-
nych w procesie wytwarzania fotokatod we wzmacniaczach obrazu RTG do dnia
31 grudnia 2019 r. i w czg$ciach zamiennych do systemow RTG wprowadzonych
do obrotu na rynku UE przed dniem 1 stycznia 2020 r.

VY M30

3la. Olow, kadm, szeSciowartosciowy chrom i polibromowane etery difeny-
lowe (PBDE) w czgéciach zamiennych odzyskanych z wyrobow medycznych,
ktore to czgsci shuzg do naprawy lub regeneracji wyrobow medycznych, w tym
wyroboéw medycznych do diagnostyki in vitro i mikroskopow elektronowych oraz
akcesoriow do nich, pod warunkiem Ze ponowne wykorzystanie odbywa si¢
w poddanym kontroli zamknigtym systemie handlowym przyjmowania zwrotow,
a konsument zostat powiadomiony o kazdorazowym zastosowaniu czg¢sci przezna-
czonych do ponownego uzycia.

Wygasa:

a) dnia 21 lipca 2021 r. w odniesieniu do zastosowania w wyrobach
medycznych innych niz wyroby medyczne do diagnostyki in vitro;

b) dnia 21 lipca 2023 r. w odniesieniu do zastosowania w wyrobach
medycznych do diagnostyki in vitro;

c) dnia 21 lipca 2024 r. w odniesieniu do zastosowania w mikroskopach
elektronowych i akcesoriach do nich.

VYMi14
32. Otoéw w stopach lutowniczych na ptytkach obwodéw drukowanych czuj-
nikow oraz urzadzen rejestrujgcych dane w pozytonowych tomografach
emisyjnych, zintegrowanych ze sprzgtem do obrazowania rezonansem
magnetycznym. Wygasa dnia 31 grudnia 2019 r.

VYMI15
T 33 Obbww stopach lutowniczych na ptytkach zbiorczych obwodéw drukowanych
stosowanych w mobilnych wyrobach medycznych nalezacych zgodnie z dyrektywa
93/42/EWG do klasy Ila i IIb, innych niz przenosne defibrylatory. Wygasa w dniu
30 czerwca 2016 r. w odniesieniu do klasy Ila i w dniu 31 grudnia 2020 r.
w odniesieniu do klasy IIb.

VYM18
34. Olow jako aktywator w proszku fluorescencyjnym lamp wytadowczych stosowa-
nych w lampach do fotoforezy pozaustrojowej zawierajacych luminofory BSP
(BaSi,O5:Pb). Wygasa dnia 22 lipca 2021 r.

VY M25
T 3s. Rte¢ w lampach fluorescencyjnych z zimng katoda do podswietlanych wyswiet-
laczy cieklokrystalicznych o zawartosci rteci nieprzekraczajacej 5 mg na lampe,
wykorzystywanych w przyrzadach do nadzoru i kontroli w obiektach przemysto-
wych wprowadzonych do obrotu przed dniem 22 lipca 2017 r.

Wygasa dnia 21 lipca 2024 r.

Vv M24
36. Otow stosowany w systemach zlaczy stykowych innych niz zgodne z tech-
nologig C-press, wykorzystywanych w przyrzadach do nadzoru i kontroli
w obiektach przemystowych

Wygasa dnia 31 grudnia 2020 r. Moze by¢ stosowany po tym terminie
w czesciach zamiennych do przyrzadéw do nadzoru i kontroli w obiektach
przemystowych wprowadzonych do obrotu przed dniem 1 stycznia 2021 r.
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Y M57

37. Otéow w elektrodach z platyny platynizowanej wykorzystywanych do
pomiaréw przewodnosci wlasciwej, jezeli zastosowanie ma co najmniej
jeden z nastgpujacych warunkow:

a) pomiary w szerokim zakresie przy zakresie przewodnosci wiasciwej
obejmujgcym wiecej niz jeden rzad wielkosci (np. zakres miedzy 0,1
mS/m i 5 mS/m) w zastosowaniach laboratoryjnych dla nieznanych
stezen;

b) pomiary roztworéw, w przypadku gdy wymagana jest doktadnosé¢ +/—1
% zakresu probki i elektrody o wysokiej odpornosci na korozj¢ w odnie-
sieniu do:

(i) roztworéw o kwasowosci < pH 1;
(i1) roztworéw o zasadowosci > pH 13;
(iif) roztworéw powodujacych korozj¢ zawierajacych gaz halogenowy;

¢) pomiary przewodnosci wlasciwej powyzej 100 mS/m, ktére muszg byc
przeprowadzane przy uzyciu przyrzadow przenosnych.

Wygasa dnia 31 grudnia 2025 r.

VYM21
T 38 Olow w spoiwie lutowniczym w jednym interfejsie wielkopowierzchnio-
wych SDE majacych ponad 500 potaczen na interfejs, wykorzystywanych
w detektorach rentgenowskich tomografii komputerowej i systemach rentge-
nowskich

Wygasa dnia 31 grudnia 2019 r. Moze by¢ wykorzystywany po tym
terminie w czg$ciach zamiennych do tomografii komputerowej i systemoéw
rentgenowskich wprowadzonych do obrotu przed dniem 1 stycznia 2020 r.

VY M20
39. Otéw w ptytkach mikrokanatlowych (MCP) stosowanych w urzadzeniach,
w przypadku ktoérych wystepuje co najmniej jedna z nastepujacych wiasci-
wosci:

a) niewielki rozmiar detektora elektrondw lub jondw, jesli przestrzen dla
detektora jest ograniczona do maksymalnie 3 mm/MCP (grubos¢ detek-
tora + przestrzen na zainstalowanie MCP), tacznie maksymalnie 6 mm,
a projekt alternatywny przewidujacy wicksza przestrzen dla detektora
jest naukowo i technicznie niewykonalny;

b) dwuwymiarowa rozdzielczo$¢ przestrzenna w celu wykrywania elek-
trondéw lub jonow, jesli zastosowanie ma co najmniej jeden z ponizszych
elementow:

(i) czas reakcji krotszy niz 25 ns;
(ii) przyktadowy obszar wykrywania wigkszy niz 149 mm?;

(iif) wspotczynnik multiplikacji wigkszy niz 1,3 x 10%;

c) czas reakcji krotszy niz 5 ns w odniesieniu do wykrywania elektronow
lub jonow;

d) przyktadowy obszar wykrywania wigkszy niz 314 mm® w odniesieniu
do wykrywania elektronow lub jonow;

e) wspolezynnik multiplikacji wigkszy niz 4,0 x 10.
Wylaczenie wygasa w nastgpujacych terminach:

a) dnia 21 lipca 2021 r. dla wyrobow medycznych oraz przyrzadéow do
nadzoru i kontroli;

b) dnia 21 lipca 2023 r. dla wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro;

c) dnia 21 lipca 2024 r. dla przyrzadéw do nadzoru i kontroli w obiektach
przemystowych.
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YM19

40. Otow w ceramicznych dielektrycznych elementach kondensatorow
0 napigciu znamionowym nizszym niz 125 V AC lub 250 V DC stosowa-
nych w przyrzadach do nadzoru i kontroli w obiektach przemystowych.

Wygasa dnia 31 grudnia 2020 r. Moze by¢ stosowany po tej dacie
w czesciach zamiennych do przyrzadow do nadzoru i kontroli w obiektach
przemystowych wprowadzonych do obrotu przed dniem 1 stycznia 2021 r.

VY Mé1
41. Ofow jako stabilizator termiczny w polichlorku winylu (PVC) stosowanym
jako material podstawowy w czujnikach amperometrycznych, potencjomet-
rycznych i konduktometrycznych wykorzystywanych w wyrobach medycz-
nych do diagnostyki in vitro do celow analizy krwi oraz pozostatych
ptynéw i gazoéw ustrojowych.

Wygasa w dniu 31 marca 2022 r.

Vv M28
42. Rte¢ w elektrycznych zlaczach obrotowych w wyrobach medycznych do
wewnatrznaczyniowego obrazowania ultrasonograficznego zdolnych do
uzyskania wysokiej czestotliwosci roboczej (> 50 MHz).

VYV Mé63
Wygasa dnia 30 czerwca 2026 r.

VY M32
43. Anody kadmowe w ogniwach Herscha do czujnikow tlenu uzywanych
w przyrzadach do nadzoru i kontroli w obiektach przemystowych, w przy-
padku gdy wymagana czuto$¢ wynosi ponizej 10 ppm.

Wygasa dnia 15 lipca 2023 r.
VY MS59

44. Kadm w odpornych na promieniowanie lampach analizujacych przeznaczo-
nych do kamer o rozdzielczosci centralnej powyzej 450 TVL, ktére sa
stosowane w $rodowiskach, gdzie narazenie na promieniowanie jonizujgce
przekracza 100 Gy/h przy tacznej dawce przekraczajacej 100 kGy.

Dotyczy kategorii 9. Wygasa dnia 31 marca 2027 r.

VY M66
45. Ftalan bis (2-etyloheksylu) (DEHP) w elektrodach jonoselektywnych stoso-
wanych do analizy przyldzkowej substancji jonowych obecnych w ludzkich
plynach ustrojowych lub dializacie

Wygasa dnia 21 lipca 2028 r.

VY M65
46. Ftalan di-2-etyloheksylu (DEHP) w elementach z tworzyw sztucznych
w cewkach detekcyjnych w skanerach rezonansu magnetycznego (MRI).

Wygasa dnia 1 stycznia 2024 r.

VY Mo4

T 47. Ftalan di-2-etyloheksylu (DEHP), ftalan benzylu-butylu (BBP), ftalan
dibutylu (DBP) i ftalan diizobutylu (DIBP) w cze¢Sciach zamiennych odzys-
kanych z wyrobow medycznych, w tym wyrobow medycznych do diagno-
styki in vitro, oraz ich wyposazenia, i wykorzystywanych do naprawy lub
regeneracji takich wyrobow, pod warunkiem ze ponowne uzycie odbywa si¢
w poddanym kontroli zamknigtym systemie handlowym przyjmowania
zwrotow, a konsument zostat powiadomiony o kazdorazowym zastosowaniu
czedci przeznaczonych do ponownego uzycia.

Wygasa dnia 21 lipca 2028 r.
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ZALACZNIK V

Whioski o przyznanie, przedluzenie i odwolanie wylaczen, o ktérych mowa
w art. 5

Whioski o wylaczenia, przedtuzenie wylaczen lub, odpowiednio, odwotanie
wylaczen mogag by¢ skladane przez producenta, upowaznionego przedstawiciela
producenta lub kazdy podmiot gospodarczy w lancuchu dostaw i zawieraja przy-
najmniej nastgpujace elementy:

a) nazwe/imi¢ i nazwisko, adres i dane kontaktowe wnioskodawcy;

b) informacje dotyczace materialu lub czesci sktadowej i konkretnych zasto-
sowan danej substancji w tym materiale i czgéci skladowej, dla ktorych
wnioskuje si¢ o wyltaczenie lub o jego odwotanie, a takze ich cechy
charakterystyczne;

¢) mozliwe do zweryfikowania i zawierajace wszelkie niezbgdne odniesienia
uzasadnienie przyznania wylaczenia lub jego odwotania zgodnie z warunkami
okreslonymi w art. 5;

d

=

analize ewentualnych alternatywnych substancji, materialdow lub projektow
w oparciu o cykl zycia, obejmujaca — o ile to mozliwe — informacje na
temat niezaleznych badan naukowych, recenzowanych prac i dziatan rozwo-
jowych prowadzonych przez wnioskodawce oraz analize dostgpnosci takich
alternatyw;

e) informacje na temat ewentualnego przygotowywania do ponownego uzycia
lub recyklingu materialtdow pochodzacych ze zuzytego EEE i na temat prze-
pisow dotyczacych odpowiedniego przetwarzania odpadow zgodnie z zalacz-
nikiem II do dyrektywy 2002/96/WE;

f) inne istotne informacje;

~

proponowane dziatania w celu opracowania, wnioskowania o opracowanie lub
stosowania ewentualnych substancji alternatywnych, w tym harmonogram
takich dziatan wnioskodawcy;

g

h

=

w stosownych przypadkach — wskazanie informacji, ktére powinny by¢ trak-
towane jako zastrzezone, wraz z dajacym si¢ zweryfikowa¢ uzasadnieniem;

i) w przypadku wnioskowania o wyltaczenie — propozycj¢ precyzyjnego i jasnego
brzmienia danego wylaczenia;

j) streszczenie wniosku.
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7.

ZALACZNIK VI

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

. Nr ... (niepowtarzalny identyfikator EEE):

. Nazwa/imi¢ 1 nazwisko 1 adres producenta lub jego upowaznionego

przedstawiciela:

. Niniejsza deklaracja zgodno$ci wydana zostaje na wytaczna odpowiedzialnosé

producenta (lub instalatora):

. Przedmiot deklaracji (identyfikator EEE umozliwiajacy odtworzenie jego

historii. W stosownych przypadkach moze zawiera¢ zdjgcie):

. Opisany powyzej przedmiot deklaracji jest zgodny z dyrektywa Parlamentu

Europejskiego i Rady 2011/65/UE z dnia 8 czerwca 2011 r. w sprawie ogra-
niczenia stosowania niektorych niebezpiecznych substancji w sprzecie elek-
trycznym i elektronicznym (*):

. Jezeli stosowne, odwotania do odno$nych norm zharmonizowanych, ktore

zastosowano, lub do specyfikacji technicznych, w odniesieniu do ktorych
deklarowana jest zgodnosc:

Informacje dodatkowe:

POAPISAN0 W IMIEIILL .cutteuieieieuiieieaite et et eaea et be et e st e se st ae e s aenaean

(miejsce i data wydania)

(nazwisko, stanowisko) (podpis)

(*) Dz.U. L 174 z 1.7.2011, s. 88.
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ZALACZNIK VII

CZESC A

Uchylona dyrektywa wraz z jej kolejnymi zmianami

(o ktorych mowa w art. 26)

Dyrektywa 2002/95/WE Parlamentu (Dz.U. L 37 z 13.2.2003, s. 19)

Europejskiego i Rady
Decyzja Komisji 2005/618/WE (Dz.U. L 214 z 19.8.2005, s. 65)
Decyzja Komisji 2005/717/WE (Dz.U. L 271 z 15.10.2005, s. 48)
Decyzja Komisji 2005/747/WE (Dz.U. L 280 z 25.10.2005, s. 18)
Decyzja Komisji 2006/310/WE (Dz.U. L 115 z 28.4.2000, s. 38)
Decyzja Komisji 2006/690/WE (Dz.U. L 283 z 14.10.2006, s. 47)
Decyzja Komisji 2006/691/WE (Dz.U. L 283 z 14.10.20006, s. 48)
Decyzja Komisji 2006/692/WE (Dz.U. L 283 z 14.10.2006, s. 50)
Dyrektywa Parlamentu Europej- (Dz.U. L 81 z 20.3.2008, s. 67)
skiego i Rady 2008/35/WE
Decyzja Komisji 2008/385/WE (Dz.U. L 136 z 24.5.2008, s. 9)
Decyzja Komisji 2009/428/WE (Dz.U. L 139 z 5.6.2009, s. 32)
Decyzja Komisji 2009/443/WE (Dz.U. L 148 z 11.6.2009, s. 27)
Decyzja Komisji 2010/122/UE (Dz.U. L 49 z 26.2.2010, s. 32)
Decyzja Komisji 2010/571/UE (Dz.U. L 251 z 25.9.2010, s. 28)

CZESC B

Wykaz terminéw transpozycji do prawa krajowego

(zgodnie z art. 26)

Dyrektywa

Termin transpozycji

2002/95/EC

12 sierpnia 2004 r.

2008/35/EC
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ZALACZNIK VIII

Tabela korelacji

Dyrektywa 2002/95/WE

Niniejsza dyrektywa

Artykut 1

Artykut 2 ust. 1
Artykut 2 ust. 2
Artykut 2 ust. 3
Artykut 3 lit. a)
Artykut 3 lit. b)

Artykutl 4 ust. 1

Artykut 4 ust. 2

Artykut 4 ust. 3

Artykut 5 ust. 1 wyrazenie wprowadzajace

Artykut 5 ust. 1 lit. a)

Artykut 5 ust. 1 lit. b)

Artykul 5 ust. 1 lit. ¢)

Artykut 5 ust. 2

Artykul 6
Artykutl 7
Artykut 8
Artykut 9
Artykut 10
Artykut 11

Zatacznik pkt 1-39

Artykut 1

Artykut 2 ust.
Artykut 2 ust.
Artykut 2 ust.
Artykut 2 ust.

Artykut 3 pkt

Artykut 4 ust.
Artykut 4 ust.
Artykut 4 ust.
Artykul 5 ust.

Artykut 4 ust.

Artykul 5 ust.
Artykut 5 ust.

Artykut 5 ust.

Artykut 5 ust.
Artykut 5 ust.

Artykut 5 ust.
Artykutl 5 ust.

Artykul 6

Artykut 23
Artykut 25
Artykut 26
Artykut 27

Artykut 28

Artykul 5 ust.

Artykuty 7-18

1, art. 2 ust. 2, zalgcznik |
3
4 wyrazenie wprowadzajace
4

1i2

Artykut 3 pkt 6-28

1, zalacznik 11
3i4

6

1 wyrazenie wprowadzajace
2
1 lit. a) tiret pierwsze i trzecie

1 lit. a) tiret drugie
1 lit. a) ostatni akapit

1 lit. b)

2
3-6

7

8

Artykuly 19-22

Zataczniki I 1 11
Zatacznik III pkt 1-39

Zalaczniki 1V, V, VI-VIII
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