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DELEGIRANA DIREKTIVA KOMISIJE 2014/13/EU
od 18. listopada 2013.

o izmjeni, u svrhe prilagodbe tehnickom napretku, Priloga IV. Direktivi 2011/65/EU Europskog

parlamenta i Vijea s obzirom na izuzele za olovo u lemovima na tiskanim plodicama s

montiranim dijelovima koje se koriste u klasama ILa i ILb mobilnih medicinskih proizvoda iz
Direktive 93/42/EEZ, osim prijenosnih defibrilatora za prvu pomo¢

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISJJA,
uzimajuéi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajudi u obzir Direktivu 2011/65/EU Europskog parlamenta
i Vijeca od 8. lipnja 2011. o ogranicenju uporabe odredenih
opasnih tvari u elektri¢noj i elektronic¢koj opremi, (') a posebno
njezin ¢lanak 5. stavak 1. tocku (a),

buduéi da:

(1)  Direktivom 2011/65/EU zabranjuje se uporaba olova u
elektricnoj i elektronickoj opremi stavljenoj na trZiste.

()  Mobilni medicinski proizvodi su medicinski proizvodi
koje je izradilo i odobrilo ovlasteno tijelo u skladu s
Direktivom Vijeéa 93[42/EEZ () koji se mogu ru¢no
prenositi, ili prevoziti s pomocu kotaca, na kolicima, u
vozilu, zrakoplovu ili plovilu tijekom ifili izmedu opera-
cija.

(3)  Zamjena ili uklanjanje olova na tiskanim plo¢icama s
montiranim dijelovima mobilnih medicinskih proizvoda
trenutno je tehnicki neizvediva. Potrebno je privremeno
izuzeée kako bi se to omogulio nastavak uporabe
olovnih lemova dok se ne provedu daljnja ispitivanja
Ciji bi cilj bio otkrivanje slitina koje su pouzdane za
normalan vijek trajanja mobilnih medicinskih proizvoda.

(4 Direktivu 2011/65/EU treba stoga na odgovarajuéi nacin
izmijeniti,
DONIJELA JE OVU DIREKTIVU:
Clanak 1.

Prilog IV. Direktivi 2011/65/EU mijenja se kako je navedeno u
Prilogu ovoj Direktivi.

() SL L 174, 1.7.2011., str. 88.

S
() SLL 169, 12.7.1993, p. 1.

Clanak 2.

1. Drzave ¢lanice donose zakone i druge propise potrebne za
uskladivanje s ovom Direktivom najkasnije do zadnjeg dana
Sestog mjeseca nakon stupanja na snagu. One Komisiji odmah
dostavljaju tekst tih odredaba.

Kada drzave ¢lanice donose ove odredbe, te odredbe prilikom
njihove sluzbene objave sadrzavaju uputu na ovu Direktivu ili se
uz njih navodi takva uputa. Nacine tog upuéivanja odreduju
drzave clanice.

2. Drzave ¢lanice Komisiji dostavljaju tekst glavnih odredaba
nacionalnog prava koje donesu u podru¢ju na koje se odnosi
ova Direktiva.

Clanak 3.

Ova Direktiva stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave
u Sluzbenom listu Europske unije.

Clanak 4.

Ova je Direktiva upucena drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 18. listopada 2013.

Za Komisiju
Predsjednik
José Manuel BARROSO
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PRILOG

U Prilog IV. Direktivi 2011/65/EU dodaje se sljedeca tocka 33.:

»33. Olovo u lemovima na tiskanim plo¢icama s montiranim dijelovima koje se koriste u klasama ILa i I.Lb mobilnih
medicinskih proizvoda iz Direktive 93/42/EEZ, osim prijenosnih defibrilatora za prvu pomoé. Istjece 30. lipnja
2016. za klasu Ila i 31. prosinca 2020. za klasu ILb.”
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