
ДЕЛЕГИРАНА ДИРЕКТИВА 2014/13/ЕС НА КОМИСИЯТА 

от 18 октомври 2013 година 

за изменение, с цел адаптиране към техническия прогрес, на приложение IV към Директива 
2011/65/ЕС на Европейския парламент и на Съвета, състоящо се в освобождаване от съответното 
ограничение на употребата на олово в припои за наситени печатни платки, използвани в мобилни 
медицински апарати от класове IIa и IIб съгласно Директива 93/42/ЕИО, различни от преносимите 

дефибрилатори за спешна помощ 

(текст от значение за ЕИП) 

ЕВРОПЕЙСКАТА КОМИСИЯ, 

като взе предвид Договора за функционирането на Европейския 
съюз, 

като взе предвид Директива 2011/65/ЕС на Европейския 
парламент и на Съвета от 8 юни 2011 г. относно ограничението 
за употребата на определени опасни вещества в електрическото и 
електронното оборудване ( 1 ), и по-специално член 5, параграф 1, 
буква а) от нея, 

като има предвид, че: 

(1) С Директива 2011/65/ЕС се забранява употребата на 
олово в електрическото и електронното оборудване, 
пуснато на пазара. 

(2) Мобилните медицински апарати са медицински изделия, 
които се конструират и одобряват от нотифициран орган 
по Директива 93/42/ЕИО на Съвета ( 2 ) и са предназ­ 
начени да бъдат носени ръчно или да се преместват със 
свои собствени колела, върху количка или платформа, 
или съответно със сухопътно превозно средство, самолет 
или кораб, по време и/или между медицинските дейности. 

(3) Засега заместването или елиминирането на оловото в 
наситените печатни платки в мобилни медицински 
апарати е неосъществимо от техническа гледна точка. 
Необходимо е временно освобождаване, с което да се 
разреши продължаване на използването на оловни 
припои, докато се проведат допълнителни проучвания и 
бъдат идентифицирани сплави, които да са надеждни при 
нормалните условия, характерни за мобилните меди­ 
цински апарати. 

(4) Поради това Директива 2011/65/ЕС следва да бъде 
съответно изменена, 

ПРИЕ НАСТОЯЩАТА ДИРЕКТИВА: 

Член 1 

Приложение IV към Директива 2011/65/ЕС се изменя в съот­ 
ветствие с приложението към настоящата директива. 

Член 2 

1. Държавите членки въвеждат в сила законовите, подзако­ 
новите и административните разпоредби, необходими за да се 
съобразят с настоящата директива, не по-късно от последния 
ден от шестия месец след нейното влизане в сила. Те 
незабавно съобщават на Комисията текста на тези разпоредби. 

Тези разпоредби съдържат позоваване на настоящата директива 
при приемането им от държавите членки или са съпроводени от 
такова позоваване при официалното им публикуване. Условията 
и редът на позоваването се определят от държавите членки. 

2. Държавите членки съобщават на Комисията текста на 
основните разпоредби от националното законодателство, които 
те приемат в областта, уредена с настоящата директива. 

Член 3 

Настоящата директива влиза в сила на двадесетия ден след 
публикуването ѝ в Официален вестник на Европейския съюз. 

Член 4 

Адресати на настоящата директива са държавите членки. 

Съставено в Брюксел на 18 октомври 2013 година. 

За Комисията 
Председател 

José Manuel BARROSO

BG 9.1.2014 г. Официален вестник на Европейския съюз L 4/69 

( 1 ) ОВ L 174, 1.7.2011 г., стр. 88. 
( 2 ) ОВ L 169, 12.7.1993 г., стр. 1.



ПРИЛОЖЕНИЕ 

В приложение IV към Директива 2011/65/ЕС се добавя следната точка 33: 

„33. Олово в припои за наситени печатни платки, използвани в мобилни медицински апарати от класове IIa и IIб 
съгласно Директива 93/42/ЕИО, различни от преносимите дефибрилатори за спешна помощ. Валидно до 30 юни 
2016 г. за медицинските апарати от клас IIа и до 31 декември 2020 г. за медицинските апарати от клас IIб.“
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