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DELEGOVANA SMERNICA KOMISIE 2014/70/EU
z 13. marca 2014,

ktorou sa na dcely prisposobenia technickému pokroku meni priloha IV k smernici Eurépskeho
parlamentu a Rady 2011/65/EU, pokial ide o vynimku pre olovo v mikrokandlovych platnickich

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady 2011/65/EU z 8. jina 2011 o obmedzeni pouZivania urcitych
nebezpecnych latok v elektrickych a elektronickych zariadeniach ('), a najmi na jej ¢ldnok 5 ods. 1 pism. a),

kedze:

(1) Smernicou 2011/65/EU sa zakazuje pouZivanie olova v elektrickych a elektronickych zariadeniach uvedenych
na trh.

(2)  Mikrokandlové platnicky sa pouZivajii na detekciu a amplifikdciu iénov a elektrénov v zdravotnickych pomockach
a monitorovacich a kontrolnych pristrojoch. Nahradenie olova v mikrokandlovych platnickdch je z vedeckého
a technického hladiska neuskuto¢nitelné.

(3)  Nahradenie mikrokandlovych platnicick ako komponentov alternativnym detektorom nie je mozné za
podmienok, v ktorych sa vyzaduje extrémne zmensenie, velmi kratke Casy odozvy alebo velmi vysoké faktory
ndsobenia signélu Pouzivanie olova v pripadoch, kde V}'/konnost’ a osobitné charakteristiky mikrokanélov;’rch
platiciek prevysuju alternativne detektory, by sa preto malo vyhat zo zdkazu. KedZe momentalne nie st na obzore
Ziadne alternativy bez olova, podla ¢linku 5 ods. 2 smernice 2011/65/EU by Vynlmka mala platit sedem rokov
od prislusnych datumov pre zdravotnicke pomocky a monitorovacie a kontrolné pristroje, zdravotnicke pomock
in vitro a priemyselné monitorovacie a kontrolné pristroje podla clinku 4 ods. 3 smernice 2011/65/EU.
Vzhladom na inovacné cykly v pripade vietkych zdravotnickych pomécok a monitorovacich a kontrolnych pris-
trojov je sedem rokov pomerne kratkym prechodnym obdobim a je nepravdepodobné, Ze by negativne ovplyvnilo
inovdciu.

(4)  Smernica 2011/65/EU by sa preto mala zodpovedajiicim sposobom zmenit,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Clanok 1

Priloha IV k smernici 2011/65/EU sa meni v stlade s prilohou k tejto smernici.

Cldnok 2

1. Clenské stity uvedd do Gcinnosti zdkony, iné pravne predpisy a spravne opatrenia potrebné na dosiahnutie stladu
s touto smernicou najneskor do posledného dna Siesteho mesiaca po nadobudnuti G¢innosti. Komisii bezodkladne
ozndmia znenie tychto ustanoveni.

Clenské $tity uvedt priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri ich dradnom uverejneni odkaz na tdto smernicu.
Podrobnosti o odkaze upravia ¢lenské staty.

2. Clenské $tity oznadmia Komisii znenie hlavnych ustanoveni vnitrostatnych pravnych predpisov, ktoré prijmt v ob-
lasti posobnosti tejto smernice.

() U.v.EUL174,1.7.2011,s. 88.
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Cldnok 3

Tato smernica nadobtda t¢innost dvadsiatym dilom po jej uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.

Cldnok 4
Tdto smernica je urcend ¢lenskym Statom.
V Bruseli 13. marca 2014
Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO
PRILOHA

V prilohe IV k smernici 2011/65/EU sa doplia tento bod 39:

»,39. Olovo v mikrokanalovych platnickdch (MCP) pouzivanych v zariadeniach s asponl jednou z tychto charakteri-
stik:

a) kompaktnd velkost detektora elektronov alebo idnov, kde je priestor na detektor obmedzeny na maximalne

3 mm/MCP (hrabka detektora + priestor na instaliciu MCP) a celkovo maximélne 6 mm, pricom alterna-

mozné;

b) dvojrozmerné priestorové rozliSenie na detekciu elektronov alebo iénov, ak plati asporn jedna z tychto
podmienok:

i) Cas odozvy kratsi ako 25 ns;

ii) vzorkovd snimacia oblast vicsia ako 149 mm?;

.....

¢) cas odozvy kratsi ako 5 ns pri detekcii elektronov alebo idnov;

d) vzorkové snimacia oblast vicsia ako 314 mm? pri detekcii elektrénov alebo iénov;

.....

Vynimka plati do tychto datumov:

a) 21.jal 2021 v pripade zdravotnickych pomécok a monitorovacich a kontrolnych pristrojov;
b) 21.jal 2023 v pripade diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro;

¢) 21.jal 2024 v pripade priemyselnych monitorovacich a kontrolnych pristrojov.”
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