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DIRECTIVE

DIRECTIVA DELEGATA (UE) 2016/585 A COMISIEI
din 12 februarie 2016

de modificare, in scopul adaptirii la progresul tehnic, a anexei IV la Directiva 2011/65/UE a

Parlamentului European si a Consiliului in ceea ce priveste o derogare pentru plumb, cadmiu, crom

hexavalent si difenileteri polibromurati (PBDE) in piesele de schimb recuperate din dispozitivele
medicale sau microscoapele electronice si utilizate pentru repararea sau reconditionarea acestora

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avind in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Directiva 2011/65/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 8 iunie 2011 privind restrictiile de
utilizare a anumitor substante periculoase in echipamentele electrice si electronice ('), in special articolul 5 alineatul (1)
litera (a),

intrucat:

(1)  Directiva 2011/65/UE interzice utilizarea plumbului, a cadmiului, a cromului hexavalent si a difenileterilor
polibromurati (PBDE) in echipamentele electrice si electronice introduse pe piatd.

(2)  Existd practici de reconditionare pentru echipamentele de imagistici precum dispozitivele de imagisticd prin
rezonantd magneticd, aparatele de tomografie computerizatd, dispozitivele de diagnosticare in vitro, dispozitivele
de monitorizare a pacientilor si microscoapele electronice. O parte din piesele de schimb recuperate si reutilizate
pentru reconditionare contin cantititi mici de plumb, cadmiu, crom hexavalent sau PBDE.

(3)  Derogarea previzutd la punctul 31 din anexa IV la Directiva 2011/65/UE nu permite utilizarea pieselor de
schimb recuperate din echipamente uzate care nu au fost deja introduse pe piata Uniunii, limitand astfel disponi-
bilitatea pieselor de schimb recuperate.

(4) O comparatie intre, pe de o parte, efectele asupra mediului produse de utilizarea, in astfel de cazuri, a pieselor
reconditionate si, pe de altd parte, efectele asupra mediului produse de substituirea pieselor reconditionate cu
unele noi demonstreazd ci efectele negative totale asupra mediului, sdndtdtii §i sigurantei consumatorilor produse
de substituire ar fi mai mari decat beneficiile totale ale acesteia.

(5)  Intrucat restrictia privind substantele va incepe si se aplice diferitelor echipamente vizate la date diferite, astfel
cum se prevede la articolul 4 alineatul (3) din Directiva 2011/65/UE, pentru fiecare tip de echipament ar trebui
sd fie stabilite date de expirare diferite pentru derogare.

(6)  Prin urmare, Directiva 2011/65/UE ar trebui modificatd in consecinta.

(7)  Pentru a asigura o tranzitie fird dificultdti pentru operatorii de pe piatd de la dispozitiile existente la cele
previazute de prezenta directivd si pentru a preveni aparitia unor perturbiri pe piata unicd, este oportun si se
stabileascd o datd pentru aplicarea simultand de citre statele membre a dispozitiilor nationale, care sd ofere, de
asemenea, o perioadd rezonabild de timp dupi data transpunerii,
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ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Articolul 1

Anexa IV la Directiva 2011/65/UE se modifica in conformitate cu anexa la prezenta directiva.

Articolul 2

(1)  Statele membre adoptd si publicd, pand la 28 februarie 2017, actele cu putere de lege si actele administrative
necesare pentru a se conforma prezentei directive. Statele membre comunici fard intirziere Comisiei textul acestor acte.

Statele membre aplicd actele respective incepand cu 6 noiembrie 2017.

Atunci cand statele membre adoptd actele respective, acestea contin o trimitere la prezenta directivd sau sunt insotite de
o astfel de trimitere la data publicdrii lor oficiale. Statele membre stabilesc modalitatea de efectuare a acestei trimiteri.

(2)  Statele membre transmit Comisiei textul principalelor dispozitii de drept intern pe care le adoptd in domeniul
reglementat de prezenta directiva.

Articolul 3

Prezenta directivd intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Articolul 4

Prezenta directivi se adreseazd statelor membre.

Adoptati la Bruxelles, 12 februarie 2016.

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER
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ANEXA

Anexa IV la Directiva 2011/65/CE se modificd dupd cum urmeaza:
1. Punctul 31 se elimin.
2. Se adaugd urmdtorul punct 31a:

»31a. Plumbul, cadmiul, cromul hexavalent si difenileterii polibromurati (PBDE) din piesele de schimb recuperate din
dispozitivele medicale si utilizate pentru repararea sau reconditionarea dispozitivelor medicale, inclusiv a
dispozitivelor medicale de diagnosticare in vitro sau a microscoapelor electronice si a accesoriilor acestora, cu
conditia ca reutilizarea si aibi loc in cadrul unor sisteme de returnare intre intreprinderi, cu circuit inchis si
auditabile, iar clientul sa fie ingtiintat de fiecare caz de reutilizare a pieselor.

Expird la:

(@) 21 iulie 2021 pentru utilizarea in alte dispozitive medicale decat dispozitivele medicale de diagnosticare in
vitro;

(b) 21 iulie 2023 pentru utilizarea in dispozitivele medicale de diagnosticare in vitro;

(c) 21 iulie 2024 pentru utilizarea in microscoapele electronice si accesoriile acestora.”
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