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SMERNICE KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI 2014/13/EU
ze dne 18. fijna 2013,

kterou se z divodu pfizpisobeni technickému pokroku méni pfiloha IV smérnice Evropského

parlamentu a Rady 2011/65/EU, pokud jde o vyjimku pro olovo v pdjkich na osazenych deskich

plosnych spoji pouzivanych do jinych mobilnich zdravotnickych prostiedki tfidy Ila a IIb podle
smérnice 93/42/EHS neZ pfenosnych pohotovostnich defibrildtori

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady
2011/65/EU ze dne 8. Cervna 2011 o omezeni pouZivani
nékterych nebezpecnych latek v elektrickych a elektronickych
zafizenich (1), a zejména na ¢l. 5 odst. 1 pism. a) uvedené
smérnice,

vzhledem k témto ddévodim:

(1) Smérnice 2011/65/EU zakazuje pouzivini olova v elek-
trickych a elektronickych zafizenich uvadénych na trh.

(2) Mobilni zdravotnické prostiedky jsou zdravotnické
prostredky, které jsou navrzeny a provéfeny ozndmenym
subjektem podle smérnice Rady 93/42/EHS (3) jako
prostiedky, které jsou béhem pouziti ajnebo mezi pouzi-
timi pfenosné, nebo pohyblivé po vlastni ose, na voziku
nebo pojizdném stolku nebo ve vozidle, v letadle nebo
na lodi.

() V soucasné dobé neni technicky proveditelné olovo
pouzivané pro osazené desky plosnych spoji nahradit
nebo od jeho pouzivani ustoupit. Doc¢asnd vyjimka povo-
lujici i nadéle pouzivat olovéné pdjky je nutnd, dokud se
dal$im vyzkumem nenaleznou slitiny, které jsou spoleh-
livé pro normélni provoz mobilnich zdravotnickych
prostiedkd.

(4 Smérnice 2011/65/EU by proto méla byt odpovidajicim
zptsobem zménéna,

PRJALA TUTO SMERNICI:
Cldnek 1

Priloha IV smérnice 2011/65/EU se méni v souladu s ptilohou
této smérnice.

() Ut vést. L 174, 1.7.2011, s. 88.
() Uf. vést. L 169, 12.7.1993, s. 1.

Clanek 2

1.  Clenské stity uvedou v Gcinnost pravni a spravni piedpisy
nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici do posledniho
dne Sestého mésice po vstupu této smérnice v platnost. Neprod-
lené sdéli Komisi jejich znéni.

Tyto predpisy piijaté clenskymi stity musi obsahovat odkaz na
tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pfi jejich
ufednim vyhldSeni. Zptisob odkazu si stanovi ¢lenské stdty.

2. Clenské staty sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnit-
rostatnich pravnich pfedpisti, které piijmou v oblasti ptisobnosti
této smeérnice.

Clanek 3

Tato smérnice vstupuje v platnost dvacdtym dnem po vyhléseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Cldnek 4

Tato smérnice je uréena ¢lenskym statdm.

V Bruselu dne 18. ffjna 2013.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
predseda



L 470 Utednf véstnik Evropské unie

9.1.2014

PRILOHA

V piiloze IV smérnice 2011/65/EU se dopliuje novy bod 33, ktery zni:

»33. Olovo v pdjkich na osazenych deskich plosnych spoji pouzivanych do jinych mobilnich zdravotnickych
prostiedkt tiidy Ila a IIb podle smérnice 93/42/EHS neZ pfenosnych pohotovostnich defibrildtord. Pro tfidu
Ila plati do 30. Cervna 2016 a pro tiidu 1Ib do 31. prosince 2020.



	Směrnice Komise v přenesené pravomoci 2014/13/EU ze dne 18. října 2013, kterou se z důvodu přizpůsobení technickému pokroku mění příloha IV směrnice Evropského parlamentu a Rady 2011/65/EU, pokud jde o výjimku pro olovo v pájkách na osazených deskách plošných spojů používaných do jiných mobilních zdravotnických prostředků třídy IIa a IIb podle směrnice 93/42/EHS než přenosných pohotovostních defibrilátorů (Text s významem pro EHP)

