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SMERNICE KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI 2014/3/EU
ze dne 18. fijna 2013,

kterou se pro ucely pfizpisobeni technickému pokroku méni pfiloha IV smérnice Evropského

parlamentu a Rady 2011/65/EU, pokud jde o vyjimku pro marker z octanu olovnatého

pouzivany do stereotaktickych rdmi pro fixaci hlavy pouZivanych v poéitatové tomografii (CT)

a magnetické rezonanci (MRI) a v lokaliza¢nich systémech ozafovai pro gamaterapii a vybaveni
pro nukledrni medicinu

(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. ¢ervna 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 dtvodim:

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

(2)  Octan olovnaty je nejvhodnéjsi litka k pouziti jako
marker do rdmu pro fixaci hlavy pouzivanych pro loka-
lizaci pfi radioterapii a odstraiovani nddord pomoci
zafeni gama.

(3)  Nahradit olovo v uvedenych pouzitich nebo od jeho
pouzivani ustoupit neni védecky ani technicky provedi-

telné a ani v blizké budoucnosti se za olovo patrné
nenajde pouzitelnd néhrada.

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

PRIJALA TUTO SMERNICI:

Cldnek 1

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

(1) Uf. vést. L 174, 1.7.2011, s. 88.

Clanek 2

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

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

2. Clenské stity sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnit-
rostatnich pravnich piedpisti, které pfijmou v oblasti piisobnosti
této smérnice.

Cldnek 3

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

Clanek 4

Tato smérnice je uréena ¢lenskym statam.

V Bruselu dne 18. fijna 2013.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
predseda
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PRILOHA

V piiloze IV smérnice 2011/65/EU se dopliuje novy bod 22, ktery zni:

,22. Marker z octanu olovnatého pouZivany do stereotaktickych rdmd pro fixaci hlavy pouzivanych v pocitacové
tomografii (CT) a magnetické rezonanci (MRI) a v lokalizacnich systémech ozafovacti pro gamaterapii
a vybaveni pro nukledrni medicinu. Plati do 30. ¢ervna 2021.
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