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SMERNICE KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI 2014/70/EU
ze dne 13. bfezna 2014,

kterou se pro dcely pfizpisobeni technickému pokroku meéni pfiloha IV smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2011/65/EU, pokud jde o vyjimku pro olovo v mikrokandlovych deskich

(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 2011/65/EU ze dne 8. ¢ervna 2011 o omezeni pouzivani nékte-
rych nebezpeénych latek v elektrickych a elektronickych zafizenich (), a zejména na ¢l. 5 odst. 1 pism. a) uvedené smér-
nice,

vzhledem k témto divodim:
(1) Smeérnice 2011/65/EU zakazuje pouZzivani olova v elektrickych a elektronickych zafizenich uvddénych na trh.

(2)  Mikrokanalové desky se pouzivaji k detekci a zesilovani iontd a elektront ve zdravotnickych prostfedcich a v moni-
torovacich a kontrolnich pistrojich. Nahrada olova v mikrokandlovych deskéch je védecky a technicky neprovedi-
telnd.

(3)  Nahrada mikrokandlovych desek jako soucasti alternativnimi detektory neni proveditelnd za podminek vyzaduji-
cich extrémni miniaturizaci, velmi kratké ¢asové odezvy nebo velmi vysoké multiplikacni ¢initele signdlu. Pouziti
olova v pifpadech, kdy vykonnost a specifické vlastnosti mikrokanalovych desek prekondvaji alternativni detek-
tory, by proto mélo byt ze zdkazu vynato. Vzhledem k tomu, Ze v soucasné dobé se nerysuji zZadné alternativy
neobsahujici olovo, méla by v souladu s ¢l. 5 odst. 2 smérnice 2011/65/EU doba platnosti vyjimky ¢init sedm let
od konkrétnich dat pro dosazeni souladu v ptipadé zdravotnickych prostiedkd, monitorovacich a kontrolnich pii-
strojii, zdravotnickych prostiedkd in vitro a pramyslovych monitorovacich a kontrolnich pfistroji, jak je stanovi
¢l. 4 odst. 3 smérnice 2011/65/EU. Vzhledem k inovaénim cyklim v pfipadé vSech zdravotnickych prostredka
a prumyslovych monitorovacich a kontrolnich pfistroji pfedstavuje sedm let pomérné kratké prechodné obdobi,
které pravdépodobné nebude mit negativni dopady na inovace.

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

PRIJALA TUTO SMERNICL:

Cldnek 1

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

Cldnek 2

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

Tyto piedpisy piijaté clenskymi stity musi obsahovat odkaz na tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pii
jejich Gfednim vyhldSeni. Zptisob odkazu si stanovi clenské stdty.

2. Clenské stity sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnitrostdtnich prdvnich piedpisti, které piijmou v oblasti
ptisobnosti této smérnice.

() Uk vést.L174,1.7.2011,s. 88.
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Cldnek 3

Tato smérnice vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Utednim véstniku Evropské unie.

Cldnek 4
Tato smérnice je uréena ¢lenskym statam.
V Bruselu dne 13. bfezna 2014.
Za Komisi
predseda
José Manuel BARROSO
PRILOHA

V piiloze IV smérnice 2011/65/EU se dopliiuje novy bod 39, ktery znf:

»,39. Olovo v mikrokandlovych deskdch pouzivanych v zafizenich, kterd se vyznacuji alespoii jednou z téchto vlast-
nosti:

a) kompaktni velikost detektoru elektrond nebo iontd, pfi¢emZ prostor pro detektor je omezen na maximalné
3 mm/mikrokandlovou desku (tloustka detektoru + prostor pro instalaci mikrokandlové desky), celkem
maximédlné na 6 mm, a alternativn{ konstrukce, kterd by pro detektor nabidla vice prostoru, je védecky
a technicky neproveditelna;

b) dvourozmérné prostorové rozliSeni pro detekci elektroni nebo iontd, pokud je splnéna alespori jedna
z téchto podminek:

i) Casova odezva je krat3i nez 25 ns;
ii) oblast detekce vzorkd je vétsi nez 149 mm?;
i) multiplikacni ¢initel je vétsi nez 1,3 x 103
¢) Casovd odezva kratsi nez 5 ns pro detekei elektrond nebo iontd;

d) oblast detekce vzorkd vétsi nez 314 mm? pro detekei elektrondl nebo iontd;

¢) multiplika¢ni ¢initel vétsi nez 4,0 x 107.

Vyjimka plati do:

a) 21. ¢ervence 2021 pro zdravotnické prostfedky a monitorovaci a kontrolni pistroje;

b) 21. ¢ervence 2023 pro diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro;

¢) 21. Cervence 2024 pro priimyslové monitorovaci a kontroln{ pfistroje.”
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