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	Celex:
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	Lhůta pro implementaci
	31.1.2024
	Úřední věstník                    
	L 185
	Gestor
	MPO
	Zpracoval (jméno+datum):
	Mgr. Viktor Havlice, 7.8.2023

	Název:
	Směrnice Komise v přenesené pravomoci (EU) 2023/1526 ze dne 16. května 2023 kterou se mění směrnice Evropského parlamentu a Rady 2011/65/EU, pokud jde o výjimku pro použití olova jako tepelného stabilizátoru v polyvinylchloridu použitém jako výchozí materiál v čidlech používaných v diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro
	Schválil    (jméno+datum):
	Ing. Pavlína Kulhánková, 7.8.2023

	                                                                Právní předpis EU              
	Implementační předpisy ČR

	Ustanovení (článek,odst., písm., atd.)
	Citace ustanovení
	Číslo Sb. / ID
	Ustanovení (§, odst., písm., atd.)
	Citace ustanovení
	Vyhodnocení *


	Poznámka



	Článek 1
	Příloha IV směrnice 2011/65/EU se mění v souladu s přílohou této směrnice.
	
	
	Nerelevantní z hlediska transpozice. Ustanovení má proklamativní, deklaratorní či jiný obecný soft law charakter a nemá žádné bezprostřední dopady do práv fyzických nebo právnických osob, ani do kompetencí orgánů veřejné moci nebo osob pověřených výkonem veřejné správy.
	NT
	

	Článek 2 odstavec 1
	Členské státy přijmou a zveřejní do dne 31. ledna 2024 právní a správní předpisy nezbytné pro dosažení souladu s touto směrnicí. Neprodleně sdělí Komisi jejich znění.
	
	
	Nerelevantní z hlediska transpozice. Ustanovení obecným způsobem upravuje spolupráci mezi členskými státy (Českou republikou) a Evropskou komisí, např. notifikaci transpozičních předpisů Evropské komisi či podávání zpráv a informací.
	NT
	

	Článek 2 odstavec 1 pododst. 1
	Tyto předpisy použijí ode dne 1. února 2024.
	11642
	
	
	NT
	

	Článek 2 odstavec 1 pododst. 2
	Tyto předpisy přijaté členskými státy musí obsahovat odkaz na tuto směrnici nebo musí být takový odkaz učiněn při jejich úředním vyhlášení. Způsob odkazu si stanoví členské státy.
	11642
	
	
	NT
	

	Článek 2 odstavec 2
	Členské státy sdělí Komisi znění hlavních ustanovení vnitrostátních právních předpisů, které přijmou v oblasti působnosti této směrnice.
	
	
	Nerelevantní z hlediska transpozice. Ustanovení obecným způsobem upravuje spolupráci mezi členskými státy (Českou republikou) a Evropskou komisí, např. notifikaci transpozičních předpisů Evropské komisi či podávání zpráv a informací.
	NT
	

	Článek 3
	Tato směrnice vstupuje v platnost dvacátým dnem po vyhlášení v Úředním věstníku Evropské unie.
	
	
	Nerelevantní z hlediska transpozice. Ustanovení se netýká členských států Evropské unie, ale upravuje pravomoce / postupy orgánů Evropské unie, zejména Evropské komise.
	NT
	

	Článek 4
	Tato směrnice je určena členským státům.
	
	
	Nerelevantní z hlediska transpozice. Ustanovení má proklamativní, deklaratorní či jiný obecný soft law charakter a nemá žádné bezprostřední dopady do práv fyzických nebo právnických osob, ani do kompetencí orgánů veřejné moci nebo osob pověřených výkonem veřejné správy.
	NT
	

	Příloha
	V příloze IV směrnice 2011/65/EU se vkládá nová položka 41a, která zní:
„41a.

Olovo jako tepelný stabilizátor v polyvinylchloridu (PVC) použitém jako výchozí materiál v amperometrických, potenciometrických a konduktometrických elektrochemických čidlech, která se používají v diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro pro analýzu kreatininu a dusíku močoviny v krvi (BUN) v plné krvi.
Platí pro kategorii 8 do 31. prosince 2023.“
	11642
	
	
	NT
	


Rekapitulace platných předpisů a legislativních návrhů, jejichž prostřednictvím je implementován předpis  ES/EU

1. Seznam platných předpisů ČR (úplné názvy).

	Poř. č
	Číslo.Sb.
	Název předpisu
	Účinnost předpisu

	1. 
	
	
	


2. Seznam návrhů předpisů ČR (úplné názvy).

	Poř.č.
	Číslo ID
	Předkladatel
	Název návrhu předpisu
	Předpokládané datum zahájení přípravy / stav přípravy
	Předpokládané datum předložení vládě 
	Předpokládané datum nabytí účinnosti

	1. 
	11642
	MPO
	Návrh nařízení vlády, kterým se mění nařízení vlády č. 481/2012 Sb., o omezení používání některých nebezpečných látek v elektrických a elektronických zařízeních, ve znění pozdějších předpisů
	září 2023
	listopad 2023
	1.února 2024


3. Poznámky 

	Poř.č.
	Text poznámky


*/ použijte zkratky : PT- plná transpozice, DT- dílčí transpozice, NT- netransponováno, PAD - plná adaptace, DAD - dílčí adaptace, NA - neadaptováno               sablonaST.doc 
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