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A BIZOTTSAG 2014/13[EU FELHATALMAZASON ALAPULO IRANYELVE
(2013. oktdber 18.)

a 2011/65/EU eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv IV. mellékletének a 93/42/EGK irdnyelv szerinti
Ila. és IIb. osztilyba tartozd, a hordozhaté siirgdsségi defibrillitoroktél eltér6 hordozhaté
orvostechnikai eszkozokben haszndlt beiiltetett nyomtatott 4dramkori lapokon alkalmazott

s

forraszanyagokban 1évé o6lom mentesitése

tekintetében, a miiszaki fejlédéshez t6rténd

hozziigazitis céljabol torténé médositisirol

(EGT-vonatkozdsi szdveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérsl szol6 szerz8désre,

tekintettel az egyes veszélyes anyagok elektromos és elektro-
nikus berendezésekben valé alkalmazdsinak korldtozdsirdl
sz6l6, 2011. junius 8-i 2011/65/EU eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelvre (1) és kiillonosen annak 5. cikke (1) bekezdé-
sének a) pontjdra,

mivel:

(1) A 2011/65/EU iranyelv tiltja az 6lom hasznélatat a forga-
lomba hozott elektromos és elektronikus berendezések-
ben.

(2) A hordozhat6 orvostechnikai eszkozok olyan orvostech-
nikai eszkozok, amelyeknek a tervezését és gyartdsit a
93/42[EGK tandcsi irdnyelvnek (3) megfelelGen egy kije-
161t szervezet ellenérzi, és amelyeket haszndlatuk kozben
és|vagy az egyes haszndlatok kozott kézben, a rdjuk
szerelt kerekeken, kocsi vagy kerekes allviny segitségével,
illetve szdrazfoldi, 1égi vagy vizi jarmiivon szillitanak.

(3) A hordozhaté orvostechnikai eszkozok beiiltetett nyom-
tatott dramkori lapjaiban 1évé olom helyettesitése vagy
kivondsa miiszakilag jelenleg nem kivitelezhetS. Atmeneti
mentességre van szitkség az Slmot tartalmazé forrasz-
anyagok tovabbi felhasznéldsinak engedélyezése céljdbol
mindaddig, amig tovdbbi kutatdsok révén olyan 6tvoze-
teket nem sikeriil kifejleszteni, amelyek a hordozhaté
orvostechnikai eszk6zok szokdsos élettartama  sordn

megbizhaténak bizonyulnak.

(4 A 2011/65/EU iranyelvet ezért ennek megfeleléen médo-
sitani kell,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:
1. cikk

A 2011/65/EU irdnyelv IV. melléklete ezen irdnyelv mellékle-
tének megfeleléen médosul.

() HL L 174., 2011.7.1., 88. o.
() HL L 169., 1993.7.12., 1. o.

2. cikk

(1) A tagallamok hatélyba léptetik azokat a torvényi, rende-
leti és kozigazgatasi rendelkezéseket, amelyek sziikségesek
ahhoz, hogy ennek az irdnyelvnek legkésébb az annak hatélyba-
1épésétdl szamitott hatodik hénap utolsé napjdig megfeleljenek.
E rendelkezések szovegét haladéktalanul megkiildik a Bizottsdg
szdmdra.

Amikor a tagillamok elfogadjak eczeket a rendelkezéseket,
azokban hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz hiva-
talos kihirdetésitk alkalmaval ilyen hivatkozdst kell fizni. A
hivatkozds médjit a tagillamok hatdrozzdk meg.

(2) A tagdllamok kozlik a Bizottsiggal nemzeti joguk azon
f6bb rendelkezéseinek szovegét, amelyeket az ezen irdnyelv altal
szabalyozott teriileten fogadnak el.

3. cikk

Ez az irdnyelv az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirde-
tését kovetS huszadik napon 1ép hatélyba.

4. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2013. oktéber 18-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO
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MELLEKLET

A 2011/65[EU irdnyelv IV. melléklete az aldbbi 33. ponttal egésziil ki:

»33. A 93[42[EGK irdnyelv szerinti Ila. és IIb. osztdlyba tartozd, a hordozhaté siirg6sségi defibrillatoroktol
eltéré hordozhaté orvostechnikai eszkozokben haszndlt beiiltetett nyomtatott dramkori lapokon alkalmazott
forraszanyagokban 1év6 6lom. A Ila. osztdly esetében 2016. junius 30-dn, a IIb. osztily esetében 2020.
december 31-én lejar”



	A Bizottság 2014/13/EU felhatalmazáson alapuló irányelve (2013. október 18.) a 2011/65/EU európai parlamenti és tanácsi irányelv IV. mellékletének a 93/42/EGK irányelv szerinti IIa. és IIb. osztályba tartozó, a hordozható sürgősségi defibrillátoroktól eltérő hordozható orvostechnikai eszközökben használt beültetett nyomtatott áramköri lapokon alkalmazott forraszanyagokban lévő ólom mentesítése tekintetében, a műszaki fejlődéshez történő hozzáigazítás céljából történő módosításáról (EGT-vonatkozású szöveg)

