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DIRETTIVA TA’ DELEGA TAL-KUMMISSJONI 2014/70/UE
tat-13 ta’ Marzu 2014

li temenda, ghall-finijiet ta’ adattament ghall-progress tekniku, l-Anness IV tad-Direttiva
2011/65/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-rigward ta’ ezenzjoni gha¢-comb fil-pjanci
ghall-micro-channel (MCPs)

(Test b'rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat id-Direttiva 2011/65/UE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-8 ta’ Gunju 2011 dwar ir-restriz-
zjoni tal-uzu ta’ Certi sustanzi perikoluzi fit-taghmir elettriku u elettroniku, () u b’'mod partikolari 1-Artikolu 5(1)(a)
taghha,

Billi:
(1)  Id-Direttiva 2011/65/UE tipprojbixxi l-uzu tac-comb fit-taghmir elettriku u elettroniku mqieghed fis-suq.

(2)  Il-pjanci ghall-micro-channel (MCPs) jintuzaw ghad-detezzjoni u ghall-amplifikazzjoni ta’ jonji u elettroni fapparat
mediku u fi strumenti ta’ monitoragg u kontroll. Is-sostituzzjoni ta¢c-comb fl-MCPs mhijiex prattika kemm mil-lat
xjentifiku kif ukoll mil-lat tekniku.

(3)  Is-sostituzzjoni tal-MCPs bhala komponenti b'ditekters alternattivi mhijiex vijabbli fkundizzjonijiet fejn hemm
bzonn ta’ minjaturizzazzjoni estrema, hinijiet ta’ rispons qosra hafna jew fatturi tal-multiplikazzjoni ta’ sinjal
MCPs ikunu aktar minn dawk tad-ditekters alternattivi ghandu jigi ezentat mill-projbizzjoni. Peress li fil-prezent
ma jezisti l-ebda alternattiv minghajr ¢comb, skont I-Artikolu 5(2) tad-Direttiva 2011/65/UE, il-perjodu ta’ validita
tal-ezenzjoni ghandu jkun seba’ snin mid-dati ta’ konformita rilevanti ghall-apparat mediku, ghall-istrumenti ta’
monitoragg u kontroll, ghall-apparat mediku in vitro u ghall-istrumenti industrijali ta’ monitoragg u kontroll, kif
stipulat fl-Artikolu 4(3) tad-Direttiva 2011/65/UE. Fid-dawl tac-cikli ta’ innovazzjoni ghall-apparat mediku u
ghall-istrumenti ta’ monitoragg u kontroll kollha, seba’ snin huwa perjodu ta’ tranzizzjoni relattivament qasir li
probabbli ma jkollu l-ebda impatt negattiv fuq l-innovazzjoni.

(4)  Ghaldagstant, id-Direttiva 2011/65/UE ghandha tigi emendata skont dan,

ADOTTAT DIN ID-DIRETTIVA:

Artikolu 1

L-Anness IV tad-Direttiva 2011/65/UE huwa emendat kif stipulat fl-Anness ta’ din id-Direttiva.

Artikolu 2

1. L-Istati Membri ghandhom idahhlu fis-sehh il-ligijiet, ir-regolamenti u d-dispozizzjonijiet amministrattivi mehtiega
sabiex ikunu konformi ma’ din id-Direttiva mhux aktar tard mill-ahhar jum tas-sitt xahar wara d-dhul fis-sehh. Huma
ghandhom minnufih jikkomunikaw lill-Kummissjoni t-test ta’ dawn id-dispozizzjonijiet.

Meta l-Istati Membri jadottaw dawk id-dispozizzjonijiet, dawn ghandhom jirreferu ghal din id-Direttiva jew ikunu
akkumpanjati mit-tali referenza fil-waqt tal-pubblikazzjoni uffi¢jali taghhom. L-Istati Membri ghandhom jiddeciedu kif
ghandha ssir it-tali referenza.

2. L-Istati Membri ghandhom jikkomunikaw lill-Kummissjoni t-test tad-dispozizzjonijiet ewlenin tal-ligi nazzjonali li
huma jaddottaw fil-qasam kopert minn din id-Direttiva.

() GUL174,1.7.2011, p. 88.
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Artikolu 3
Din id-Direttiva ghandha tidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni taghha fIl-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni
Ewropea.

Artikolu 4
Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri.
Maghmul fi Brussell, it-13 ta’ Marzu 2014.

Ghall-Kummissjoni
1I-President
José Manuel BARROSO
ANNESS

Fl-Anness IV tad-Direttiva 2011/65[UE, jizdied il-punt 39 i gej:
“39. I¢-comb fil-pjanci ghall-micro-channel (MCPs) uzati ftaghmir fejn minn tal-inqas hija prezenti wahda mill-
karatteristici li gejjin:

(a) ditekter ta’ dags kompatt ghall-elettroni jew ghall-joni, meta l-ispazju ghad-ditekter huwa limitat ghal mas-
simu ta’ 3 mm/MCP (il-hxuna tad-ditekter + l-ispazju ghall-installazzjoni tal-MCP), massimu ta’ 6 mm b’kol-
lox, u disinn alternattiv li jippermetti aktar spazju ghad-ditekter mhuwiex prattiku la mil-lat xjentifiku u
lanqas mil-lat tekniku;

(b) rizoluzzjoni spazjali b’zewg dimensjonijiet ghad-detezzjoni tal-elettroni jew tal-joni, meta japplika minn tal-
inqas wiehed minn dawn li gejjin:
(i) hin ta’ rispons li huwa inqas minn 25 ns;
(ii) kampjun ta’ erja ta’ detezzjoni akbar minn 149 mm?
(iti) fattur ta’ multiplikazzjoni akbar minn 1,3 x 103,
(c) hin ta’ rispons li huwa igsar minn 5 ns ghad-detezzjoni tal-elettroni jew tal-joni;
(d) kampjun ta’ erja ta’ detezzjoni akbar minn 314 mm? ghad-detezzjoni tal-elettroni jew tal-joni;
(e) fattur b’'multiplikazzjoni akbar minn 4,0 x 107.
L-ezenzjoni tiskadi fid-dati li gejjin:
(a) fil-21 ta’ Lulju 2021 ghall-apparat mediku u ghall-istrumenti ta’ monitoragg u kontroll;
(b) fil-21 ta’ Lulju 2023 ghall-apparat mediku dijanjostiku in vitro;

() fil-21 ta’ Lulju 2024 ghall-istrumenti industrijali ta’ monitoragg u kontroll”.
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